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RESUMEN DOCUMENTAL 
 
 
Este trabajo de investigación  está basado  en el estudio de la  fruta Dovyalis abyssinica, 
conocida vulgarmente como "cerezilla china o macadamia" esta fruta exótica  está distribuida en 
varios países del mundo entre ellos  Ecuador. 
 
La pulpa de esta fruta tiene un contenido aproximado de vitamina C de  117mg/100g de pulpa  
(Wehmeyer, 1996).  La cual es sometida a un proceso de liofilización para luego poder usarlo 
como materia  prima en  la elaboración de gomas masticables con un contenido de vitamina C 
de 50mg  por goma al mismo tiempo que se elaboran gomas masticables con ácido ascórbico 
sintético,  en las cuales se determina  la estabilidad de vitamina C por el método de POPPE.    
 
Este trabajo de investigación se realizó  dividido en tres fases: Recolección y Selección de la 
fruta, elaboración de pulpa, liofilizado  y formulación y caracterización de gomas masticables 
de vitamina C a través del método de HPLC. 
 
Concluyéndose que el período de vida útil en las gomas masticables elaboradas a partir del 
liofilizado de la pulpa de la fruta Dovyalis abyssinica es menor a 2 años y en las gomas de 
vitamina C sintética es a 2 años. 
 
Microbiológicamente las gomas de vitamina C  están dentro de los parámetros establecidos por 
la USP XXXIII en cuanto a microorganismos objetables, mesófilos aerobios totales, hongos y 
levaduras. 
 
Palabras claves: CEREZILLA CHINA, CEREZILLA CHINA-PULPA, Dovyalis abyssinica, 
GOMAS MASTICABLES, LIOFILIZACIÓN, VITAMINA C,   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
xv 
 
ABSTRACT 
 
This research is based on the study of the fruit Dovyalis abyssinica, commonly known as 
"Chinese cerezilla or macadamia nut" this exotic fruit is distributed in several countries around 
the world including Ecuador. 
The pulp of the fruit has an approximate content of vitamin C of 117mg / 100g of pulp 
(Wehmeyer, 1996). which is subjected to a process of freeze-drying to then use it as a raw 
material in the production of chewing gums containing Vitamin C 50mg per each at the same 
time chewing gums are made with synthetic ascorbic acid, which is determined in the stability 
of vitamin C by the method of POPPE. 
 
This research work was divided into three steps: Collection and selection of the fruit , 
preparation of the pulp and freeze-dried, formulation and characterization of gum chewable 
vitamin C through the method of HPLC. 
 
Concluding that the period of useful life in elaborate chewing gums from the freeze dried from 
the pulp of the fruit Dovyalis abyssinica is less than 2 years and in vitamin C synthetic chewing 
gums is 2 years. 
Microbiologically chewing gums of vitamin C are within the parameters established by the USP 
XXXIII objectionable microorganisms, total aerobic mesophilic, fungi and yeasts. 
 
Keywords: CEREZILLA, CHINA, CEREZILLA CHINA-PULP, Dovyalis abyssinica, 
RUBBER CHEWABLES, LYOPHILIZATION, VITAMIN C. 
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1. CAPÍTULO I 
 
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
La Dovyalis abyssinica (A.Rich) es un arbusto originario del sur de  África y Australia  e 
introducido en  países Mediterráneos como Albania, Grecia, Italia, Malta Portugal y España. 
(Jooste, 2004). Además en California, Florida y otras regiones de climas subtropicales y 
templados con inviernos suaves. (Lopez & Sanchez de Lorenzo, 2001). También se le ha 
encontrado en países de Sudamérica con climas tropicales Andinos distribuidos ecológicamente 
en zonas urbanas o periurbanas de países  como el Salvador, Brasil y Ecuador (Ojasti, 2008). 
 
Los usos reportados en África por su contenido de pectina es en dulces, mermeladas y jaleas  ya 
que es muy ácida para comerla de forma directa, también el jugo de esta fruta se utiliza en 
mezcla bebible junto a maíz, avena y harina de sorgo por el pueblo Pedi de Sudáfrica para 
aportar sabor agradable. (Pitman & Palmer, 1972) 
 
Existe un importante comercio de frutas silvestres cosechadas de la Dovyalis abyssinica 
(A.Rich) en la provincia del Cabo Oriental de Sudáfrica y que son una fuente importante de 
ingresos para las comunidades rurales (Van Wyk B-E., 2000). 
 
En España en ciudades como Tenerife y Valencia  se usa para hacer jaleas y conservas (Lopez 
& Sanchez de Lorenzo, 2001), y es utilizada hasta la actualidad para corregir la acidez del ácido 
málico del vino,   donde se mezclan con las uvas en el momento de hacer las reservas. (Venter 
F, 1996) 
 
En países del continente americano como Brasil y El Salvador se usa para hacer mermeladas y  
como planta ornamental que exhibe un arbusto con frutos de color anaranjado y forma muy 
atractiva, lo que provoca  lucirlos en jardines caseros (Ojasti, 2008).  
 
Los frutos de este arbusto son comestibles, de sabor muy ácido por el contenido de vitamina C 
de 83mg/100g de pulpa de fruta, dependiendo de su estado de madurez. La mayor cantidad de   
vitamina C  que se ha reportado es de 117mg/100g de pulpa  (Wehmeyer, 1996) 
 
En Ecuador no existen propuestas de  formas farmacéuticas de vitamina C de origen natural, y 
se elaborará una forma farmacéutica a partir  del liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica que 
contiene vitamina C de origen natural. 
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1.2. HIPÓTESIS 
 
La estabilidad de vitamina C de las gomas masticables elaboradas con el liofilizado de la 
fruta Dovyalis abyssinica será diferente que la de  las gomas masticables  elaboradas con 
vitamina C sintética. 
 
1.3. OBJETIVOS 
 
1.3.1. OBJETIVO GENERAL 
 
Determinar la estabilidad de Vitamina C en gomas masticables elaboradas a partir del 
liofilizado de  la fruta Dovyalis abyssinica y gomas con vitamina C sintética. 
 
1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 
 Recolectar y seleccionar  la fruta  Dovyalis abyssinica. 
 
 Elaborar la pulpa de la fruta y realizar el control organoléptico, físico, químico, y 
microbiológico. 
 
 Liofilizar la pulpa de la fruta y realizar control el control organoléptico, físico, químico, y 
microbiológico en el liofilizado y en el producto terminado. 
 
 Elaborar gomas masticables con el liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica. y gomas con 
vitamina C sintética.  
 
 Realizar el control de calidad y estudio de estabilidad de los dos tipos de gomas 
 
 
1.4.  IMPORTANCIA Y JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
 
La fruta de la planta Dovyalis abyssinica (A.Rich) tiene en su composición química  una 
cantidad importante de ácido ascórbico (Vitamina C) que dependiendo de su estado de madurez 
puede tener un promedio de 117mg/100g de pulpa  (Wehmeyer, 1996). La fruta fresca presenta 
un sabor altamente ácido, lo que provoca una baja aceptación como alimento. 
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En una investigación de Sudáfrica con el apoyo de una forma de subvenciones del Fondo de 
Innovación del Departamento de Artes, Cultura, Ciencia y Tecnología (DACST) se está 
investigando la domesticación y comercialización sostenible de especies vegetales indígenas 
como el género Dovyalis y usarlos como herramientas para el desarrollo pequeños negocios, los 
géneros  Dovyalis    están siendo estudiados  como productos comerciales que forman el 
Consorcio Wil por  reunir las siguientes características: Es muy factible su  cultivo, propagación 
y establecimiento de huertos. 
Es una buena alternativa para elaboración de productos como néctares de frutas, 
mermeladas, yogures, dulces, pan de frutas y  mermeladas. 
 
El Instituto de Cultivos Tropicales y Subtropicales en Sudáfrica también estudia la especie 
Dovyalis en su potencial comercial del proyecto de investigación de frutas sudafricanas 
indígenas. (Ojasti, 2008) 
 
La pulpa de la Dovyalis abyssinica  o vulgarmente conocida como cerezilla china es de color 
anaranjado intenso y presenta un agradable sabor al prepararla adecuadamente en mezcla con 
azúcar, por lo cual, es una buena alternativa para la elaboración de jugos y golosinas donde 
controlando el proceso térmico puede aportar  vitamina C, muy importante en la dieta diaria  y 
en el tratamiento de enfermedades muy concretas  provocadas debido a su carencia. 
 
Al ser uno de los componentes de la fruta el ácido ascórbico (Vitamina C) el uso alimenticio y 
farmacéutico del liofilizado en las concentraciones adecuadas es extenso, y  puede tener una  
acción  fisiológica o farmacológica. 
 
El uso fisiológico de la vitamina C tiene como objetivo alcanzar y mantener los valores 
normales de ácido ascórbico y tratar de prevenir una situación de deficiencia y como uso 
farmacológico tiene por objetivo conseguir cifras superiores a las normales para tener efectos en 
situaciones patológicas concretas. (González, 1997) 
 
Estos usos pueden darse debido a la amplia gama de  funciones  importantes propias de la 
vitamina C entre otras: Participa en la síntesis de colágeno, es esencial para el metabolismo de 
los aminoácidos, aumenta la absorción de hierro en el aparato digestivo, disminuye la 
vulnerabilidad a las infecciones, es antioxidante etc. 
 
En la actualidad está en boga el uso de productos que contribuyen a la conservación de la salud 
evitando reacciones desfavorables o adversas en el organismo de las personas.  La elaboración 
de gomas masticables de vitamina C a partir de un producto de origen natural implica 
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aprovechar las propiedades de la fruta Dovyalis abyssinica entre ellas su color, sabor y sobre 
todo el contenido de vitamina C evitando el añadir  aditivos sintéticos en la formulación. 
 
La propuesta de una innovadora forma farmacéutica como las    gomitas masticables de 
vitamina C empieza  a tomar fuerza en las casas farmacéuticas  como por ejemplo MERCK que 
ha elaborado gomas de vitamina C sintética (Redoxitos) y la casa farmacéutica BAYER al 
elaborar un multivitamínico en el cual se incluye vitamina C. 
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2 CAPITULO II MARCO TEORICO 
2.1.   ANTECEDENTES 
 
El género Dovyalis sp. es un híbrido obtenido de las especies D hebecarpa y D. caffra 
introducido en Brasil y ha sido estudiado por el Departamento de Producción Vegetal de la 
Facultad de Ciencias Agrarias y Veterinarias Campus de Jaboticaba, en el cual se realizaron 
análisis para su caracterización obteniéndose resultados importantes acerca de esta fruta, 
resaltando como componente de mayor relevancia el contenido de Vitamina C (120,3 mg/100g 
de pulpa).  Cantidad superior al de otras frutas tropicales como la chirimoya (30,50mg/100g), 
piña (61mg/100g) y naranja (60mg/100g). (Herber, Cavalcante, & Cavalcante, 2012).  
 
Resultados similares han sido obtenidos en los análisis realizados en Honduras, de la especie 
Dovyalis hebecarpa cultivada en el Departamento de Agricultura de los estados Unidos, Miami- 
Florida. (Morton, 1987) 
 
En Brasil un estudio de la Caracterización física y química de los frutos Dovyalis abyssinica   
pretende abrir un campo de producción comercial de esta fruta exótica.  
 
En Ecuador  se realiza un estudio de Caracterización físico – química del fruto silvestre 
Dovyalis abyssinica y determinación del comportamiento de la vitamina C en pulpas durante su 
almacenamiento obteniendo como resultado una concentración de 80mg/100 g  de vitamina C 
en la pulpa de la fruta.  (Barrera, 2011). 
 
La elaboración de gomas masticables que contengan vitaminas en su formulación es un campo 
nuevo en la industria farmacéutica ecuatoriana,  donde  empresas farmacéuticas del país han 
elaborado  formas farmacéuticas como  gomas masticables con vitamina C sintética, lo que 
constituye un reto para los profesionales farmacéuticos quienes somos responsables de la  
investigación y desarrollo  de nuevas y mejores formas farmacéuticas que tengan buena 
aceptabilidad y sean de fácil producción. 
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2.2.    FUNDAMENTO TEÓRICO 
 
2.2.1. EL GÉNERO DOVYALIS  
 
2.2.1.1.  Características Generales 
 
El género Dovyalis pertenece a la familia de la Flacourtiaceae (Salicaceae). Comprende 
15 especies de plantas nativas de África y sur de Asia. Presenta arbustos o árboles 
pequeños entre 3 a 6 m de altura, tronco de hasta 20cm de diámetro y corteza gris - 
marrón pálida.  Algunos de los árboles poseen en sus tallos grandes espinas de hasta 3 
cm de longitud mientras que otros carecen de ellas completamente.  La forma de las 
hojas es generalmente elíptica y ovada, a veces muy estrechas, enteras o dentadas con 
2.5 -4.9 cm de largo y 1.5-4.5 cm de ancho. Las flores son solitarias o agrupadas, sin 
pétalos y presenta dos tipos de flores: masculinas y femeninas que pueden encontrarse 
distribuidas a lo largo de las ramas de forma individual o en racimo. Especies de 
Dovyalis presentan floración durante todo el año, sin embargo, ciertos brotes florales 
producen únicamente flores masculinas (solo con anteras) y como  consecuencia no hay 
formación de frutos.  La iniciación floral toma un promedio 15 a 18 días hasta la 
apertura de las flores, esta etapa se caracteriza por la expansión de brote floral, a partir 
de esta etapa hasta la maduración del fruto toma de 38 a 63 días, y dese la apertura de 
las flores hasta la caída de la fruta, de 46 a 75 días. Por lo tanto, el período completo de 
iniciación floral a la senescencia de las frutas es de 64 a 98 días. Los frutos son bayas de 
forma esférica, carnosa con intensos sabor ácido, de color rojo a naranja de 2-4 cm de 
diámetro que contiene pequeñas semillas. (Morton, 1987) 
 
2.2.1.2. Distribución y Clima 
 
El género Dovyalis son plantas nativas de África ( Etiopía hasta el sur  de África) y sur 
de Asia ( India y Sri Lanka).  La grosella espinosa Abisinia, Dovyalis abyssinica es 
nativa y común en los bosques de África oriental ( Etiopía, Kenia, Uganda) en alturas 
entre 1800-2400m y su semejante, Dovyalis hebecarpa denominada ketembilla, es 
nativa de Ceilán (actual Sri Lanka). 
 
El género Dovyalis es cultivada  en países tropicales y subtropicales como por ejemplo 
en el norte de África, Sudán, Madagascar y la India. En Filipinas, el Dovyalis hebecarpa 
florece a partir de los 800m  
 
sobre el nivel del mar. En Malasia, se encuentra desde casi el nivel del mar hasta 
1200m. Estos datos permiten determinar que las plantas producen frutos con facilidad 
en lugares con climas cálidos, secos o húmedos (Morton, 1987). 
 
2.2.1.3.    Suelo 
 
Esta especie se adapta a una amplia gama de condiciones del suelo, mas no es eficiente su 
desarrollo en suelos muy alcalinos por deficiencias de nutrientes. No necesitan mucho riego, 
pero durante épocas secas es necesario mantener sus raíces húmedas y para cultivo es necesario 
fertilizar una vez cada 2 o 3 meses, creciendo a una tasa de 1-2 metros por un año. (Joyner, 
2004) 
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2.2.2. Clasificación Botánica de la  Dovyalis abyssinica 
 
Reino: Plantae 
Subreino: Tracheobionta (Plantas vasculares) 
Superdivisión: Spermatophyta (Plantas con semilla) 
División: Magnoliophyda (Plantas con flores) 
Clase: Magnoliopsida (Dicotiledóneas) 
Familia: Flacourtiaceae 
Género: Dovyalis (Rignanese, 2006) 
Especie: abyssinica 
2.2.3.   Descripción Botánica 
Tienen denso follaje que alcanza los 3-6 m de altura, con espinos de 3-6 cm de longitud. Las 
hojas están agrupadas o alternas, son simples, ovadas de 3-10 cm de longitud. 
Las flores son solitarias o agrupadas, sin pétalos. Tiene plantas con flores masculinas y otras 
con flores femeninas.  
El fruto es una baya comestible globosa de color amarillo de 2-4 cm de diámetro que contiene 
varias pequeñas semillas. Tienen mucho jugo con sabor ácido. (Joyner, 2004). 
2.2.4 Características del fruto Dovyalis abyssinica 
El fruto es una baya carnosa, esférica (2-4 cm de diámetro). El color varía dependiendo de la 
especie, el Dovyalis abyssinica presenta un color verde cuando se está formando, pasando por 
un color amarillento – anaranjado hasta un rojizo cuando madura completamente. Es de 
consistencia semi- dura y de sabor ácido, su pulpa en anaranjada con pequeñas semillas (2 a 3) 
en su interior. (Joyner, 2004). 
2.2.5 Uso 
Los usos reportados en África por su contenido de pectina es en dulces, mermeladas y jaleas  ya 
que es muy ácida para comerla de forma directa (Frans Geifus). También el jugo de esta fruta se 
utiliza en mezcla bebible junto a maíz, avena y harina de sorgo por el pueblo Pedi de Sudáfrica 
para aportar sabor agradable. (Pitman & Palmer, 1972) 
 
Existe un importante comercio de frutas silvestres cosechadas de la Dovyalis abyssinica  en la 
provincia del Cabo Oriental de Sudáfrica y que son una fuente importante de ingresos para las 
comunidades rurales (Van Wyk B-E., 2000) 
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Antiguamente en Florida, el género Dovyalis se usaba para elaborar jaleas. De modo similar en 
Hawai se ha utilizado para elaborar jugos, jaleas, mermelada mezclada con papaya. En Israel, la 
fruta seca se valora como fuente de gelatina para la exportación.  (Joyner, 2004) 
 
En España en ciudades como Tenerife y Valencia  se usa para hacer jaleas y conservas A. Lopez 
Lillo & JM Sanchez), y es utilizada hasta la actualidad para neutralizar la acidez del ácido 
málico del vino,   donde se mezclan con las uvas en el momento de hacer las reservas. (Venter 
F, 1996) 
 
En países del continente americano como Brasil y El Salvador se usa para hacer mermeladas y  
como planta ornamental que exhibe un arbusto con varios frutos de color anaranjado y forma 
muy atractiva, lo que provoca  lucirlos en jardines caseros (Ojasti, 2008) 
 
En Ecuador en sectores rurales de Quito como Tumbaco y Puembo  esta fruta se usa 
principalmente para hacer  mermeladas  y  en la provincia del Carchi la pulpa congelada se usa 
para preparar un refresco de sabor agradable. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.1. Frutos Dovyalis abyssinica  
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Lista de principales componentes nutricionales de la pulpa de la fruta Dovyalis abyssinica 
 
 
 
                                 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Nota: Por  Barrera, C. (2011). Caracterización físico – química del fruto silvestre Dovyalis 
abyssinica y determinación del comportamiento de la vitamina C en pulpas durante su 
almacenamiento. Tesis Universidad Central del Ecuador. 
 
2.2.6 Recolección de frutos  
Cada árbol nativo tiene diferente forma, tamaño, requiriendo un tratamiento particular en la 
recolección de los frutos y se detallan a continuación, siendo para esta investigación el más 
adecuado por la suavidad del fruto la recolección manual.  
2.2.6.1   Sistemas de recolección. 
El sistema de recolección está condicionado al tipo de fruta recolectada, tenemos los siguientes 
tipos: 
 
 
 
PARAMETROS CANTIDAD UNIDADES 
 Proteína 0,53 
% 
Grasa 0,34 % 
Fibra Cruda 0,69 % 
Cenizas 0,59 % 
Azúcares totales 6,89 % 
Azúcares Reductores 5,88 % 
Vitamina C 150,45 mg/100g 
mg/100g 
 
Calcio 10,63 mg/100g 
Hierro 0,38 mg/100g 
Sodio 6,04 mg/100g 
Potasio 132,39 
 
mg/100g 
Plomo 0,02 
 
mg/100g 
Fósforo 18,70 
 
mg/100g 
Carbohidratos totales 9,87 % 
Calorías 44,70 
 
Kcal/100g 
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2.2.6.1.1 Recolección manual 
También llamada tradicional, realizada por operarios que se desplazan alrededor del árbol con 
un recipiente que vacían en cajas o palots. La fruta de las zonas altas se recoge con la ayuda de 
escaleras. 
2.2.6.1.2 Recolección mecanizada 
 Aunque se sigue haciendo de forma manual los operarios acceden a la parte alta de los árboles 
sobre plataformas autopropulsadas. 
  Existen tres tipos de plataformas: 
- Individuales. 
- Múltiples. 
- Con cintas transportadoras. 
 
2.2.6.1.3 Recolección mecanizada mediante vibradores 
Se usan principalmente para la recolección de aceituna y frutos secos, también para otras frutas 
con destino industrial. Recogiendo a mano la fruta que puede alcanzarse fácilmente, dejando el 
resto para su recolección mecánica. Tiene muy poca implantación en fruta dulce. 
2.2.6.1.4 Recolección de plantaciones de alta densidad 
Puede abordarse mediante la utilización de tractores zancudos.  
2.2.6.1.5 Recolección robotizada 
Las nuevas tecnologías han permitido el desarrollo de prototipos avanzados de robot para la 
recolección de manzana y cítricos, suponiendo siempre una gran dificultad técnica. 
2.2.6.2    Criterios para elegir el sistema de recolección 
A la hora de elegir el sistema de recolección hay  de tener en cuenta varios factores: 
 Extensión de terreno a recolectar. 
 Producción por hectárea. 
 Tipo de frutos a recolectar. 
 Destino de la producción. 
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2.2.6.3     Recolección de frutos o semillas fácilmente desprendibles 
Los frutos de estas especies pueden ser recolectadas mediante sacudones del árbol. Para 
provocar el movimiento del árbol  también se puede usar  una cuerda, gancho o el movimiento 
se provoca manualmente.  
Esta técnica es a árboles de tamaño mediano, fáciles de mover o sacudir con la mano. Mediante 
este método las recolecciones se realizan rápidamente, aunque se requiere el uso de tendales, en 
donde se recoge el fruto caído.  
2.2.6.4    Condiciones para la Recolección de la fruta 
 
La recolección debe iniciarse en las primeras horas de la mañana, cuando la temperatura es baja 
y la luminosidad alta, con el fin de evitar el sobrecalentamiento de la fruta y con ello la 
aceleración de todos los procesos de deterioro o senescencia de la fruta. Se debe esperar que el 
rocío de la mañana desaparezca o si está lloviendo es mejor posponer la recolección. (Geifus, 
1994) 
2.2.7 Madurez de los frutos 
La maduración de las frutas forma parte del crecimiento y desarrollo, es un proceso 
fisiológico que se realiza en un determinado tiempo. En algunas frutas no se aprecia el 
crecimiento o aumento de tamaño, sino que es una transformación intensa de la fruta, 
que resulta con sabor, aroma y color característicos y agradables, cualidades que las 
hacen atractivas para ser consumidas. (Arthey & Ashurst, 1997) 
 
2.2.8  Estados de madurez de la fruta 
 Para determinar el momento de la cosecha de acuerdo a la madurez comercial  que requiera el 
mercado, se necesita conocer los índices de madurez, uno de ellos es el color de cubrimiento de 
la piel o cáscara figura 2,2 en donde se observa los cambios de tono verde, naranja y rojizo en la 
fruta de la Dovyalis abyssinica. (Organización de las Naciones Unidas para la alimentación y la 
agricultura, 2006). 
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2.2.9 Pulpa de Frutas 
Pulpa es el producto carnoso y comestible de la fruta sin fermentar pero susceptible de 
fermentación, obtenido por procesos tecnológicos adecuados, por ejemplo, entre otros: tamizado, 
triturado o desmenuzado, conforme a buenas prácticas de manufactura, a partir de la parte 
comestible y sin eliminar el jugo, de frutas enteras o peladas en buen estado debidamente 
maduras o a partir de frutas conservadas por medios físicos. 
La apariencia en los jugos o pulpas debe estar libre de materias extrañas, admitiéndose una 
separación en fases y mínima presencia de trozos y partículas oscuras propias de la fruta 
utilizada. La pulpa debe ser libre de sabores extraños ( un sabor a alcohol es señal de 
fermentación). El color y olor deben ser semejantes al de la fruta de cual procede. (INSTITUTO 
ECUATORIANO DE NORMALIZACIÓN, 2008) 
 
2.2.10   Características de las pulpas 
Las pulpas se caracterizan por poseer una variada gama de compuestos nutricionales que les 
confieren un  atractivo especial a los consumidores. Están compuestas de agua en un 70 a 95%, 
pero su mayor atractivo desde el punto de vista nutricional, es su aporte a la dieta de 
principalmente vitaminas, minerales, enzimas y carbohidratos como la fibra. 
Estas características varían de manera importante aún entre frutas de una misma especie. Hay 
factores genéticos y agroculturales que influyen para que haya esta variación, por ejemplo 
guanábanas de una región que posean 12% de sólidos soluble y otras que pueden alcanzar hasta 
23%. Obviamente lo mejor es conseguir frutas que posean alto rendimiento en la pulpa, un 
elevado valor de sólidos solubles e intensas características sensoriales propias de la fruta. 
(Alvear, 2012) 
 
 
 
Figura 2.2.Frutos de Dovyalis abyssinica con distinto grado de madurez 
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2.2.11   Elaboración de pulpas                          
Las operaciones de producción de pulpas de frutas se pueden dividir en tres fases: adecuación, 
separación, conservación (Haldana & Ospina, 1995) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.2.12   PROCESO DE LIOFILIZACIÓN 
 
Como en esta investigación se elabora el liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica se resume a 
continuación el fundamento del proceso de liofilización. 
La liofilización es una operación unitaria que consiste en la eliminación de agua de un producto 
por sublimación de agua libre desde la fase sólida.  
Normalmente este proceso de secado da un producto deshidratado de mayor calidad debido a las 
bajas temperaturas utilizadas.  
Estas bajas temperaturas impiden el desarrollo de reacciones de deterioro provocadas por 
temperaturas elevadas.  
Por otra parte la estructura rígida del alimento congelado previene daños mecánicos como el 
encogimiento durante el proceso de secado.  
El producto final mantiene un buen gusto, aroma, retención de nutrientes, y excelentes 
propiedades de rehidratación. Sin embargo, el proceso es caro comparado con otros tipos de 
secado, por una parte por el equipo necesario, y por otra por el elevado consumo de energía. 
Además el tiempo de secado es mucho mayor.  
Durante la liofilización el hielo es sublimado a vapor (que es eliminado del sistema), el cambio 
de fase de sólido a gas o sublimación, debe realizarse en condiciones de presión y temperatura 
 
 
Figura 2.3. Haldana & Ospina 1995, Enciclopedia agropecuaria, ingeniería y agroindustria  
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menores a las del punto triple (punto en el que coexisten los tres estados de la materia), ya que 
por debajo de éste no existe la fase líquida. En el caso del agua el punto triple se encuentra a 
4,58 Torr y 0,008 °C. Por ejemplo si se tiene agua congelada, al calentarla a una presión menor 
a la de dicho punto el hielo sublima (Haldana & Ospina, 1995) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Cuando el producto se está secando, una nítida separación aparece entre las porciones seca y 
congelada. Esta línea, conocida como frente de sublimación, se asume que retrocede 
uniformemente en el producto. Los canales dejados por la sublimación del hielo 
proporcionan las vías de escape del vapor de la zona activa de secado. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.5. Por Parzanense, M 2012. Tecnologías para la industria alimentaria 
liofilización de alimentos. 
 
 
 
Figura 2.4. Por Parzanense, M 2012. Tecnologías para la industria alimentaria 
liofilización de alimentos. 
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Relación de Clausius-Clapeyron 
 
En termoquímica, la ecuación de Clausius-Clapeyron es una manera de caracterizar una 
transición de fase de primer orden que tiene lugar en un sistema monocomponente. En un 
diagrama P-T (presión-temperatura), la línea que separa ambos estados se conoce como curva 
de coexistencia. La relación de Clausius-Clapeyron determina la pendiente de dicha curva. 
Matemáticamente se puede expresar como: 
 
 
donde es la pendiente de dicha curva, es el calor latente o entalpía del cambio de fase 
y es el volumen. 
 
2.2.12.1 Etapas del proceso de liofilización 
La liofilización involucra cuatro etapas principales: La preparación, la congelación, la 
desecación primaria y la desecación secundaria. 
 
 Etapa de preparación 
Antes de comenzar el proceso, es fundamental el acondicionamiento de la materia prima, ya que 
los productos liofilizados no pueden ser manipulados una vez completado el proceso. Lo que 
suele hacerse con alimentos como guisantes o arándanos es agujerear la piel con el objetivo de 
aumentar su permeabilidad. Los líquidos, por otro lado, se concentran previamente con el fin de 
bajar el contenido de agua, lo que acelera el proceso de liofilización.  
 
 Etapa de congelación 
La segunda etapa se lleva a cabo en congeladores independientes (separados del equipo 
liofilizador) o en el mismo equipo. El objetivo es congelar el agua libre del producto. Para ello 
se trabaja a temperaturas entre -20 y -40°C.  
 
Con esto se busca que el producto congelado tenga una estructura sólida, sin que haya líquido 
concentrado, de manera que el secado ocurra únicamente por sublimación. En los alimentos se 
pueden obtener mezclas de estructuras luego de la congelación, que incluyen cristales de hielo 
eutécticos, mezclas de eutécticos y zonas vítreas amorfas. Estas últimas se forman por la 
presencia de azúcares, alcoholes, cetonas, aldehídos y ácidos, así mismo como por las altas 
concentraciones de sólidos en el producto inicial. 
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Respecto de la velocidad de congelación se debe tener en cuenta las velocidades de congelación 
que se listan a continuación. (Parzanese, 2012) 
 
 
Nota: Por Parzanense, M (2012), Tecnologías para la industria alimentaria, Liofilización de 
alimentos 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.6. Congelación de pulpa de la fruta Dovyalis abyssinica distinto grado de 
madurez 
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 Etapa de desecación primaria 
 La tercera etapa del proceso consiste en la desecación primaria del producto, por sublimación 
del solvente congelado (agua en la mayoría de los casos). Para este cambio de fase es necesario 
reducir la presión en el interior de la cámara, mediante una bomba de vacío, y aplicar calor al 
producto (calor de sublimación, alrededor de 550 Kcal/Kg en el caso del agua), sin subir la 
temperatura. Esto último se puede hacer mediante conducción, radiación o fuente de 
microondas. Los dos primeros se utilizan comercialmente combinándose su efecto al colocarse 
el producto en bandejas sobre placas calefactoras separadas una distancia bien definida. De esta 
manera se consigue calentar por conducción, en contacto directo desde el fondo y por radiación, 
desde la parte superior.  
Por otro lado la calefacción por medio de microondas presenta dificultad porque puede provocar 
fusión parcial del producto, debido a la potencial formación de puntos calientes en su interior; 
por lo cual actualmente no se aplica comercialmente.  
 
Los niveles de vacío y de calentamiento varían según el producto a tratar, al inicio de esta 
tercera etapa, el hielo sublima desde la superficie del producto y a medida que avanza el 
proceso, el nivel de sublimación retrocede dentro de él, teniendo entonces que pasar el vapor 
por capas ya secas para salir del producto. Este vapor, se recoge en la superficie del 
condensador, el cual debe tener suficiente capacidad de enfriamiento para condensarlo todo, a 
una temperatura inferior a la del producto.  
 
Para tener una liofilización buena y rápida es necesario poder controlar exactamente esta 
temperatura y tener la posibilidad de regular la presión total y parcial del sistema. 
 
 Etapa de desecación secundaria 
 
La cuarta y última etapa del proceso de liofilización, se trata de la desecación secundaria del 
producto por medio de desorción.  
 
Esta consiste en evaporar el agua no congelable, o agua ligada, que se encuentra en los 
alimentos; logrando que el porcentaje de humedad final sea menor al 2%.Como en este punto no 
existe agua libre, la temperatura de las bandejas puede subir sin riesgo de que se produzca 
fusión.  
 
Sin embargo, en esta etapa la presión disminuye al mínimo, por lo que se realiza a la máxima 
capacidad de vacío que pueda alcanzar el equipo. Es importante, controlar el contenido final de 
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humedad del producto, de manera que  corresponda con el exigido para garantizar su 
estabilidad. (Haldana & Ospina, 1995) 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
En la siguiente lista se  detallan equipos que forman parte de un de liofilizador  y sus funciones: 
 
 
 
 
Nota: Por Parzanense, M 2012. Tecnologías para la industria alimentaria liofilización de 
alimentos. 
 
 
 
Figura  2.7. Por Parzanense, M 2012. Tecnologías para la industria alimentaria liofilización 
de alimentos. 
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2.2.12.2 Tipos de equipos de liofilización  
 
El sistema de liofilización descrito  corresponde a los equipos convencionales de Liofilización; 
los cuales son fabricados por muchas empresas proveedoras de esta tecnología. Los mismos se 
consiguen en escalas tipo laboratorio, piloto o industrial. En la siguiente lista se especifican las 
características de cada uno.  
 
 
Nota: Por  Parzanense, M (2012). Tecnologías para la industria alimentaria liofilización de 
alimentos. 
 
Es importante distinguir las diferencias del secado convencional y la liofilización para poder 
evidenciar la importancia y las ventajas del proceso de liofilización en la siguiente lista se 
exponen detalladamente estas diferencias.  
 
Nota: Por  Parzanense, M (2012). Tecnologías para la industria alimentaria liofilización de 
alimentos. 
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2.2.13  PASTILLAS DE GOMA O GOMAS MASTICABLES 
Bajo esta denominación se incluyen aquellas confituras que poseen en su fórmula algún agente 
colágeno de naturaleza animal o vegetal, que les otorga una textura única, caracterizada por su 
elasticidad o rebote que es la condición de recuperar su forma rápidamente cuando se la somete 
a una presión entre el pulgar y el índice de la mano. 
 
Las gomas deben ser transparentes o cristalinas y estables, es decir que su humedad esté en 
equilibrio con el ambiente que la rodea, lo cual depende naturalmente del medio en que se la 
conserve. 
 
Son diversos  los agentes gelatinizantes que se utilizan, pero los más usuales son: goma arábiga, 
gelatina, agar-agar, pectina y almidones modificados del tipo conocido como penetrosas.  
(Programa de Sistemas de producción y acceso a mercados argentinos, Curso Mashmellos y 
gomitas, 1997) 
 
Tabla 2.1  Propiedades que confieren agentes gelatinizantes a las formulaciones 
AGENTE 
GELATINIZANTE 
PROPORCION EN 
USO EN 
RELACION A LOS 
SOLIDOS 
TOTALES 
CUERPO 
QUE 
OTORGA 
 
SENSIBILIDAD  
   
      
CALOR 
pH DEL 
MEDIO 
GELATINA 8-12% 
GOMOSO 
CON 
REBOTE 
 
+++ ++ 
 
PECTINA 
 
1-2.5% 
 
TIERNO Y 
CORTO 
 
 
+++ 
 
MUY 
ESTRICTO  
 
AGAR- AGAR 
 
1.5-2.5% 
 
CORTO 
  
+++ 
 
+++ 
 
GOMA ARABIGA 
 
50-60% 
 
DURO 
  
+++ 
 
++ 
 
PENETROSA 
 
8-12% 
 
AMPLIA 
GAMA 
 
 
+ 
 
++ 
 
+     Afecta ligeramente  el proceso gelatinizante 
++   Afecta medianamente  el proceso gelatinizante 
+++ Afecta altamente  el proceso gelatinizante 
 
Nota: Por  Soluciones Prácticas-ITDG. Programa de Sistemas de producción y acceso a 
mercados. 1997 Curso Técnico mashmellos y gomitas 
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2.2.14 Gomas en base a gelatina 
En esta investigación se fabrican  gomas masticables a base de gelatina en  estos productos se 
utiliza como agente gelatinizante: la gelatina obtenida por extracción de huesos, cartílagos y 
tendones de animales que se presenta hoy en forma pura. 
 
El contenido de humedad de la gelatina comercial oscila alrededor del 10% y químicamente la 
gelatina está constituida por los aminoácidos, constituyentes de todas las proteínas. 
 
Dos de los principales usos de la gelatina son en la elaboración de confituras; como agente de 
batido o gelatinizante propiamente dicho.  
 
Muchas veces se habla del grado Bloom de una gelatina para poder comparar la respectiva 
fuerza o poder gelificante de varias muestras, la medida se realiza con el gelómetro Bloom, que 
mide la mencionada fuerza de los geles a una concentración predeterminada (6.66% en peso) a 
temperatura fija (10ºC). (Programa de Sistemas de producción y acceso a mercados argentinos, 
Curso Mashmellos y gomitas, 1997) 
Algunas gomas van a tener la característica de formar geles. Un gel es una estructura 
tridimensional que atrapa el agua y la retiene, manteniendo la forma del molde donde se ha 
producido la gelificación.  
Muchas gomas forman el gel al enfriar, ya que al disminuir la temperatura sus macromoléculas 
pueden asociarse entre sí y formar la red tridimensional que retendrá el agua y mantendrá la 
forma.  
Al volver a calentar el gel, éste se funde y se convierte de nuevo en un líquido este por ejemplo 
es el comportamiento clásico de la gelatina y de hidrocoloides como el agar y las carrageninas. 
Algunos hidrocoloides necesitan condiciones especiales del medio para poder gelificar. Es el 
caso, por ejemplo, del alginato o de la pectina  que necesitan iones calcio para poder formar el 
gel o de la pectina  que necesita acidez y muy alta concentración de azúcares. (Avila Salas, 
2010) . 
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2.2.15 Principales componentes en la elaboración de gomas masticables 
 
2.2.15.1 Glucosa 
 
La glucosa es un monosacárido con la misma fórmula empírica que la fructosa pero con 
diferente estructura. Es una hexosa (6 átomos de carbono). Es el compuesto orgánico más 
abundante en la naturaleza. Se la encuentra en las frutas o en la miel. Todas las frutas naturales 
tienen cierta cantidad de glucosa (a menudo con fructosa), que puede ser extraída y concentrada 
para hacer un azúcar alternativo. Es el principal producto final del metabolismo de otros 
carbohidratos más complejos. En condiciones normales es la fuente exclusiva de energía del 
sistema nervioso, se almacena en el hígado y en el músculo en forma de glucógeno. 
Pero a nivel industrial tanto la glucosa líquida (jarabe de glucosa) como la dextrosa (glucosa en 
polvo) se obtienen a partir de la hidrólisis enzimática de almidón de cereales (generalmente 
trigo o maíz). (Haldana & Ospina, 1995) 
 
2.2.15.2 Sacarosa 
 
La sacarosa es el principal ingrediente de los dulces a base de azúcar. Es un disacárido formado 
por una molécula de glucosa y otra de fructosa. En la naturaleza se encuentra en un 20% del 
peso en la caña de azúcar y en un 15% del peso de la remolacha azucarera, de la que se obtiene 
el azúcar de mesa, que es el edulcorante más utilizado para endulzar los alimentos.  
 
La sacarosa es altamente soluble en agua, más que la glucosa, aunque menos que la fructosa. 
Cuanto mayor sea la concentración de sacarosa, más elevado será el punto de ebullición de 
dichas soluciones. Para controlar el nivel de agua final en los dulces, los fabricantes se valen de 
la relación tan precisa que existe entre el punto de ebullición y la concentración de sacarosa. 
 
La extensa utilización de la sacarosa se debe a su poder endulzante y sus propiedades 
funcionales como consistencia; por tal motivo es importante para la estructura de muchos 
alimentos incluyendo panecillos y galletas, nieve y sorbetes, a demás es auxiliar en la 
conservación de alimentos. (Potter, 1999).  
 
2.2.15.3 Aditivos 
 
Se entiende por “aditivo alimentario” toda sustancia que no se consume normalmente, aunque 
tenga carácter alimenticio y que no sea usada habitualmente como ingrediente característico de 
un alimento; tenga o no tenga valor nutritivo se añade intencionalmente a un alimento con un 
fin tecnológico u organoléptico, en cualquier fase de la fabricación, de la transformación, del 
tratamiento, del acondicionamiento, del envasado, del transporte o del almacenamiento del 
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referido alimento y que pueda afectar o afecta (directa o indirectamente) su incorporación o la 
de sus derivados en el alimento o puede afectar de otra manera las características de dicho 
alimento.  
 
La expresión no se aplica ni a los contaminantes ni a las sustancias añadidas a los alimentos con 
el objeto de mantener o mejorar sus” propiedades nutritivas.” 
 
Los aditivos cumplen varias funciones útiles en los alimentos ya que los alimentos están 
sometidos a muchas condiciones medioambientales que pueden modificar su composición 
original, como los cambios de temperatura, la oxidación y la exposición a microorganismos. 
Los aditivos alimentarios tienen un papel fundamental a la hora de mantener las cualidades y 
características de los alimentos que exigen los consumidores, y hacen que los alimentos se 
conserven seguros, nutritivos y apetecibles en su proceso desde el "campo a la mesa".  
 
La utilización de aditivos está estrictamente regulada, y los criterios que se tienen en cuenta para 
su uso es que tengan una utilidad demostrada, sean seguros y no induzcan a error al consumidor. 
(Morton, 1987) 
 
2.2.15.4 Colorantes 
 
Los colorantes son sustancias que pueden tener un origen natural o artificial y que se usan para 
potenciar el color de algunos alimentos, bien debido a que el alimento ha sufrido  perdida de 
color durante el tratamiento industrial o bien para hacerlo más atractivo. Podría definirse 
igualmente con aquellas sustancias que añaden color a un alimento incluyendo componentes 
naturales.  
 
Los colorantes sintéticos deben tener una serie de propiedades y requisitos para asegurar su 
buen uso: 
 
 Ser inocuo 
 Construir una especie química definida y pura. 
 Tener gran poder tintorial, con objeto de utilizar la mínima cantidad posible y 
 ser fácilmente incorporables al producto. 
 Ser lo más estable posible a la luz y el calor. 
 Poseer compatibilidad con los productos que deben teñir. 
 No poseer olor ni sabor desagradables. 
 Ser indiferente al pH, agentes oxidantes y reductores. 
24 
 
 Ser lo más económico posible. 
 
2.2.15.5 Gelificantes 
 
Los gelificantes se definen como aquellas sustancias que impiden el cambio de forma o 
naturaleza química de los productos alimenticios, a los que se incorporan, inhibiendo reacciones 
o manteniendo el equilibrio químico de los mismos. Los gelificantes son sustancias que se 
añaden a los productos alimenticios para provocar la formación de un gel (Madrid, 1994) 
 
2.2.15.5.1 Gelatina sin Sabor 
 
La gelatina es un agente que sirve para aumentar la viscosidad, es un agente para hacer cuajar 
los alimentos como postres de gelatinas, por ello y más la gelatina es el agente gelante más 
efectivo en el uso dentro de la confitería. Muchas proteínas se desnaturalizan con el calor pero 
la gelatina al igual que la caseína que también tiene un alto contenido de prolina no se 
desnaturaliza. 
 
Es una sustancia de origen animal formada por proteínas y usada en alimentación. Se extrae de 
pieles, huesos y otros tejidos animales mediante tratamiento con álcalis o con ácidos. Es muy 
fácil de digerir y aunque sea 100 % proteína su valor nutritivo es incompleto al ser deficiente en 
ciertos aminoácidos esenciales. En el comercio se puede encontrar preparada junto con azúcar, 
colorantes y potenciadores de sabor. (Charley, 1997). 
 
La gelatina sin sabor es una proteína de color amarillento, por lo tanto libre de  carbohidratos o 
azucares, grasa y colesterol. La gelatina es una proteína pura que contiene un 84-90% de 
proteína y 1-2% de sales minerales.  
 
La gelatina seca al ponerla en contacto con un líquido lo absorbe y se hincha. Al calentar el 
líquido se forma un sistema coloidal fluido con el líquido como dispersante. A medida que se 
enfría el sistema, la viscosidad del fluido aumenta y acaba solidificando formando un gel 
(sistema coloidal de aspecto sólido). (Charley, 1997). 
 
2.2.15.6 Los saborizantes  
 
Son preparados de sustancias que contienen los principios sápido-aromáticos, extraídos de la 
naturaleza (vegetal) sustancias artificiales, capaces de actuar sobre los sentidos del gusto y del 
olfato, pero no exclusivamente, ya sea para reforzar el propio (inherente del alimento) o 
transmitiéndole un sabor y/o aroma determinado, con el fin de hacerlo más apetitoso. 
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Suelen ser productos en estado líquido, en polvo o pasta, que pueden definirse, en otros 
términos a los ya mencionados, como concentrado de sustancias. 
 
Es de uso habitual la utilización de las palabras sabores, esencias, extractos y oleorresinas como 
equivalentes a lo saborizantes.  
 
2.2.15.6.1 Tipos 
 
 Naturales: Son obtenidos de fuentes naturales y por lo general son de uso exclusivamente 
alimenticio por métodos físicos tales como extracción, destilación y concentración 
  
Sintéticos: Elaborados químicamente que producen las características de los encontrados en la 
naturaleza. 
 
Artificiales: Obtenidos mediante procesos químicos, que aun no se ha identificado productos 
similares en la naturaleza. Son productos clasificados como inocuos para la salud. (Multon, 
2000) 
 
 
2.2.15.7 Conservantes 
 
Ciertos productos de confitería, a causa de su elevada actividad del agua, están expuestos a ser 
asiento de proliferaciones indeseables, especialmente de mohos y de levaduras, en este caso 
ciertos confites gelificados. Esto puede hacer necesario proteger estos productos por la adición 
de conservantes. 
 
Los agentes conservadores son sustancias que, por separado o mezclas entre sí, son capaces de 
inhibir, retardar o detener los procesos de fermentación, enmohecimiento, putrefacción y otras 
alteraciones biológicas de los alimentos y bebidas. Según la forma de uso se podrían clasificar 
en dos: los empleados para tratamiento externo de los alimentos y los utilizados para su 
incorporación a los alimentos y bebidas. Los conservantes son  sustancias naturales y artificiales 
usadas en la preservación de los alimentos ante la acción de los microorganismos, con el fin de 
impedir su deterioro por un tiempo determinado bajo ciertas condiciones de almacenamiento. 
(Multon, 2000). 
 
 
 
26 
 
 
2.2.15.8   Normas ITINTEC para la elaboración de gomas masticables 
 
Según las normas ITINTEC, las gomas son obtenidas por mezcla de gomas naturales, gelatinas,  
almidón, azúcar y otras sustancias y aditivos permitidos. 
 
Además deberán estar exentas de toda sustancia no permitida en su fabricación así como 
también de toda sustancia contaminante. Se permitirá el uso de conservadores autorizados como 
el ácido sórbico o sus sorbatos alcalinos en dosis no mayor de 0.1%. 
Entre los requisitos establecidos para estos productos, se considera un contenido máximo de 
68% de sacarosa y un máximo de aglutinantes. La humedad máxima en el caso de gomas será 
de 45% en masa. (Programa de Sistemas de producción y acceso a mercados argentinos, Curso 
Mashmellos y gomitas, 1997) 
2.2.16  LA VITAMINA C 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
La vitamina C  es el principio activo de las gomitas que se elaboraron en esta investigación por 
esta razón es indispensable conocer sus generalidades.  
La vitamina C o ácido ascórbico también conocido como ácido cevilámico o antiescobúrico, es 
una sustancia de color blanco, hidrosoluble y termolábil,  estable en su forma seca, pero en 
solución se oxida con facilidad, más aún si se expone al calor. Un pH alcalino (mayor a 7), el 
cobre y el hierro, también aceleran su oxidación. Su estructura química recuerda a la de la 
glucosa (en muchos mamíferos y plantas, esta vitamina se sintetiza a partir de la glucosa y 
galactosa). Se llama con el nombre de vitamina C a todos los compuestos que poseen la 
actividad biológica del ácido ascórbico. (González, 1997) 
 
 
Figura. 2.8  Por Gonzales 1997, Vitamina C: influencia que ejerce en la cicatrización y 
alteraciones de la cavidad bucal 
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La vitamina C se forma en el hígado y el riñón de la mayoría de los animales a partir de la 
glucosa. Su fórmula molecular  es  C6H806.  Actúa como donador de electrones o receptor de 
oxígeno para estabilizar otra molécula como por ejemplo el hierro haciéndolo más soluble y 
mejorando su absorción.   
En los seres humanos se absorbe en el intestino a través de los mismos receptores de la glucosa 
para entrar a la célula.  
El uso fisiológico de la vitamina C tiene como objetivo alcanzar y mantener los valores 
normales de ácido ascórbico y tratar de prevenir una situación de deficiencia y como uso 
farmacológico tiene por objetivo conseguir cifras superiores a las normales para tener efectos en 
situaciones patológicas concretas. (González, 1997) 
 
2.2.16.1 Mecanismos bioquímicos que sustentan la importancia del consumo  de             
              vitamina C 
La vitamina C es indispensable tanto para la formación de la sustancia fibrilar intercelular en los 
tejidos de sostén (tejido conjuntivo y conectivo, huesos y cartílagos) como para lograr un  
mantenimiento y reparación adecuada de esos tejidos. Además, estimula las reacciones de 
defensa del cuerpo humano, (actividad fagocitaria de los leucocitos, sistema retículo-endotelial, 
y formación de todos los anticuerpos). Por estimular la producción de tejido conjuntivo, es 
esencial para que éste adquiera una estructura óptima.  
La insuficiencia de vitamina C conduce al debilitamiento general del tejido conectivo y puede 
ocasionar lesiones que sin desembocar en escorbuto clínicamente diagnosticable, pueden lacerar 
a todos los tejidos del cuerpo y crear los cimientos para enfermedades graves. Por otra parte, 
una adecuada ingestión de vitamina C garantiza una óptima producción de colágeno, moléculas 
de fibra elástica y contribuye al desarrollo de un tejido conjuntivo resistente que fortalece y 
protege al cuerpo de las enfermedades. La insuficiencia de vitamina C produce alteraciones en 
los mecanismos de hidroxilación del aminoácido prolina y su conversión en hiroxiprolina, 
constituyente esencial de las fibras de colágeno, lo que da lugar a la insuficiente formación de 
colágeno en los tejidos conjuntivos, importante sustancia intercelular de los tejidos de sostén.  
Por su capacidad para oxidarse con facilidad y transformarse en ácido dehidroascórbico y de 
reconvertirse a ácido ascórbico, actúa como mecanismo de oxidorreducción en todos los 
procesos celulares de oxido-reducción e interviene en la hidroxilación de las hormonas 
esteroides (sobre todo en la corteza de las glándulas suprarrenales) y de los aminoácidos y, 
además, los protege de la acción de los radicales libres.  
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La vitamina C bloquea directamente varios radicales libres tales como componentes del humo y 
emanaciones de solventes presentes en alimentos, cosméticos y artículos de limpieza. No 
obstante, su acción más importante puede ser su efecto directo sobre otros antioxidantes. La 
vitamina C restaura a la enzima Glutatión, a la vitamina C y a la coenzima Q-10. Protegiendo 
así indirectamente a los tejidos pulmonares de la toxicidad del bióxido de nitrógeno, 
componente común de las emanaciones de los automóviles.  
2.2.16.2 Absorción y Depósito de la vitamina C 
 
Se absorbe fácilmente en el intestino delgado, más precisamente en el duodeno. Pasa a la sangre 
por transporte activo. Pareciera ser que el mecanismo de absorción es saturable, debido a que 
cuando se ingieren cantidades muy grandes de la vitamina, el porcentaje que se absorbe es 
mucho menor. En ingestas normales (20-120 mg), se absorbe un 90%, contra un 16% en una 
ingesta de 12 g. 
La concentración de vitamina C en los leucocitos esta en relación con la concentración de la 
vitamina en los tejidos, por lo que midiendo la concentración de la vitamina C en los leucocitos, 
sabemos el nivel real de la vitamina en los tejidos. El pool de vitamina C que el ser humano 
posee en condiciones normales es de aproximadamente 1500 gr. Cuando este pool está lleno, la 
vitamina C se elimina en un alto porcentaje por orina, bajo la forma de ácido oxálico 
(catabolito) o si se ingiere en dosis muy elevadas, como ácido ascórbico. Si hay deficiencias, la 
absorción es muy alta y no hay eliminación por orina. El ácido ascórbico se encuentra en altas 
concentraciones en varios tejidos, como por ejemplo, el tejido suprarrenal, hígado, bazo y 
riñones. 
 
El consumo de alcohol disminuye la absorción de la vitamina, y el hábito de fumar depleciona 
los niveles de la vitamina en el organismo, por lo que se recomienda a los fumadores y 
consumidores regulares de alcohol, que suplementen su dieta. 
La vida media del ácido ascórbico en el organismo es de aproximadamente 16 días. Es por este 
motivo que los síntomas del escorbuto tardan meses en aparecer en sujetos con una dieta 
deficiente en vitamina C. (González, 1997) 
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2.2.19 Cinética de degradación del ácido ascórbico 
 
 
La estabilidad del ácido ascórbico es afectada por diversas condiciones ambientales, tales como, 
la luz, el oxígeno, la actividad de agua y la temperatura, porque ésta vitamina es la más sensible 
a los factores mencionados (Fennema, 1993). 
 
Los estudios realizados para determinar la cinética de pérdida de vitamina C se ajustan a una 
ecuación de primer orden, cuya constante de degradación, está regida por el modelo de 
Arrhenius. La constante de degradación es específica para cada producto y es necesario 
determinarla experimentalmente. (Alvarado , 1996) 
 
Estudios realizados anteriormente sobre las cinéticas de degradación de ácido ascórbico en 
diversos alimentos, coinciden en que su degradación es una cinética de primer orden  las 
cinéticas de degradación de vitamina C en Kiwi deshidratado  obtuvieron cinéticas de 
degradación de primer orden, es decir la degradación de vitamina C depende de la 
concentración de vitamina C. (Alvarado , 1996) 
 
2.2.18 Influencia de la actividad de agua (aw) en la degradación de Vitamina C 
 
Cuanto menor es la actividad de agua de un producto, mayor es su vida útil. Es importante 
diferenciar entre cantidad de agua y actividad de agua. El primer término hace referencia a la 
cantidad total de agua presente en el producto, aunque puede ser que no esté libre para 
interaccionar.  
La actividad de agua, en cambio, hace referencia solo a la cantidad de agua libre en el producto  
y disponible para reaccionar, es decir, la que puede facilitar la contaminación. 
Los alimentos con baja actividad de agua (aw) se conservan en óptimas condiciones durante 
períodos más largos de tiempo. Por el contrario, aquellos cuya actividad de agua es elevada 
están sometidos a contaminación microbiológica y su conservación es mucho más delicada.  
Por esta razón, en alimentos más perecederos se utilizan técnicas de conservación como la 
evaporación, secado o liofilización para aumentar así su vida útil. 
 
En la gráfica  al  observar los valores de la constante de velocidad de degradación del ácido 
ascórbico (K) para  diferentes actividades de agua de almacenamiento, la velocidad de 
degradación es más lenta a actividades de agua de 0.318 y 0.515 mientras que a una aw de 0.743 
es mayor y por lo tanto se degrada más rápido.  
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2.2.19 Fuentes naturales de Vitamina C.  
 Fuentes  de Vitamina C de origen vegetal 
 
Mientras que las plantas son generalmente una buena fuente de vitamina C, depende de la 
cantidad en los alimentos de origen vegetal: la variedad precisa de la planta, la condición del 
suelo, el clima en el que creció, la longitud de tiempo desde que fue elegido, las condiciones de 
almacenamiento y el método de preparación. 
Las siguientes listas son  aproximadas y muestran la abundancia relativa de fuentes vegetales 
crudos diferentes.  
Como algunas plantas se analizaron fresco mientras que otros se secaron (aumentando la 
concentración de componentes individuales como vitamina C), los datos están sujetos a posibles 
variaciones y dificultades para la comparación.  
La cantidad en miligramos por 100 gramos de fruta o vegetal es un promedio redondeado de 
múltiples fuentes autorizadas y se enlistan a continuación: 
 
Figura 2.9. Por Pulido A, Encapsulación de ácido ascórbico mediante secado por aspersión 
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  Nota : Por González, Y (1997) Vitamina C Influencia que ejerce en la cicatrización y 
alteraciones de la cavidad bucal 
 Fuentes de Vitamina C de origen  animal 
La inmensa mayoría de especies de animales y plantas sintetizar su propia vitamina C, hacer 
algunas, pero no en todos los productos de origen animal, fuentes de la dieta de vitamina C. 
Vitamina C está más presente en el hígado y menos presente en el músculo. Desde músculo 
proporciona la mayoría de la carne consumida en la dieta humana occidental, productos de 
origen animal no son una fuente confiable de la vitamina. Vitamina C está presente en la leche 
materna y en menores cantidades, en leche cruda de vaca, con leche pasteurizada que contiene 
sólo trazas. Todo exceso de vitamina C se eliminan mediante el sistema urinario. 
La siguiente lista muestra la abundancia relativa de vitamina C en varios alimentos de origen 
animal, en miligramos de vitamina C por 100 gramos de alimento. 
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Nota : por González, Y (1997) Vitamina C Influencia que ejerce en la cicatrización y 
alteraciones de la cavidad bucal 
La vitamina C se descompone químicamente bajo ciertas condiciones, muchas de las cuales 
pueden ocurrir durante la cocción de alimentos. Las concentraciones de vitamina C en diversas 
sustancias alimenticias disminuyen con el tiempo proporcional a la temperatura que se 
almacenen en y cocción puede reducir el contenido de vitamina C de verduras por alrededor de 
60%.. Investigaciones también han demostrado que frutas recién cortadas no pierden nutrientes 
importantes cuando se almacena en el refrigerador durante unos días. (González, 1997) 
 
2.2.20 Requerimiento, Recomendaciones y Normas de consumo de vitamina C 
En el ser humano, en los primates y cobayos, entre otros, la vitamina C o ácido ascórbico no 
puede ser sintetizada, por lo cual debemos ingerirla a diario. Esto es debido a la ausencia de la 
enzima L-gulonolactona oxidasa que participa en la Vía del Acido Urónico. 
 
El requerimiento mínimo de vitamina C necesario para que desaparezcan los síntomas del 
escorbuto es de 10 mg, mientras que la recomendación alcanza a los 60 mg y es la adecuada 
para mantener en forma óptima la salud corporal. 
 
Hay dos parámetros importantes que se deben tomar en cuenta para la ingesta de vitamina C 
para evitar situaciones patológicas concretas como por ejemplo el escorbuto y son:  
Cantidad
(mg / 100 g)
Hígado de ternera (raw) 36
Ostras (raw) 30
Hígado de cerdo (raw) 23
Hígado de pollo (frito) 13
Hígado de cordero (frito) 12
Corazón de cordero (asado) 11
Lengua de cordero (guisado) 6
Leche de vaca (fresco) 2
Origen animal
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 Dietary Allowances (RDA): el nivel de ingesta suficiente para alcanzar los requerimientos 
de casi todos (97-98 %) los individuos saludables en una determinada condición fisiológica 
y grupo de edad. 
   Adequate Intake (AI): el valor de ingesta basada en aproximaciones o estimaciones, 
observadas o experimentalmente determinadas, de ingesta de nutrientes por un grupo (o 
grupos) de gente saludable, que se asumen como adecuados.  
Se utilizan cuando la RDA no puede ser determinada. 
Las siguientes listas muestran los requerimientos básicos de vitamina C según la RDA y la 
AI. (Gates, 2012) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Para Niños (RDAs) 
Edad  Consumo de vitamina C 
en mg 
1-3 años 15 mg 
4-8 años 25 mg 
9-13 años 45 mg 
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Nota: Por Chover A 2000, Medicina Ortomolecular, 1era edición, Club universitario San 
Vicente Alicante. 
2.2.21 ESTABILIDAD 
 Esta investigación se basa en realizar  el estudio de la estabilidad de la vitamina C en gomas 
masticables es por lo tanto indispensable detallar que es un estudio de estabilidad, las clases y 
características de estos estudios. 
2.2.21.1 Definición 
La estabilidad es  la propiedad de un medicamento contenido en un envase de  determinado 
material para mantener durante el tiempo de almacenamiento y uso las características físicas, 
químicas, fisicoquímicas, microbiológicas y biológicas entre los límites especificados. 
La estabilidad  depende en buena parte de las condiciones de almacenamiento, exposición a la 
luz, así como cambios importantes de temperatura y humedad son factores que conspiran contra 
una estabilidad óptima. 
 
2.2.21.2 Pruebas de estabilidad natural 
Cuando se realizan este tipo de pruebas se somete las muestras a condiciones normales de 
almacenamiento, pero tratando de evitar variaciones ambientales excesivas y se va 
determinando en forma periódica la degradación del principio activo. 
Con este tipo de pruebas se obtienen resultados mucho más confiables siendo esto una gran  
ventaja, pero por otra parte el tiempo que se requiere para este estudio es mayor y esto 
representa una desventaja para este procedimiento.  
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2.2.21.3 Pruebas de estabilidad acelerada 
Para la realización de estas pruebas se somete las muestras durante algunos meses a temperatura  
constante, se ha determinado que el deterioro que sufre un medicamento al ser expuesto por un  
mes a 45 ºC es el mismo que sufre a 20 ºC en un año; esto se ha determinado ya que está 
comprobado que la velocidad de reacción varia en forma directa con respecto a la temperatura, y 
se afirma que cuando la temperatura se incrementa en 10 ºC, la velocidad de reacción se 
incrementa de 2 a 4 veces. En algunos casos se puede obtener resultados erróneos, como es el 
caso de los fármacos que se descomponen por fotólisis, que son poco sensibles a la temperatura, 
entonces habrá diferencias mínimas entre el porcentaje de degradación a 20ºC y a 45ºC y por 
consiguiente se sobreestimara el tiempo de vida útil del producto.  
Lo contrario sucede con los fármacos que se descomponen por reacciones de pirrólisis. Estos 
son sensibles a las altas temperaturas por tanto la profunda degradación que se produce a alta 32 
temperatura, quizás sea insignificante a temperatura normal, lo que también llevaría a  
subestimar el tiempo de vida útil. 
Este tipo de pruebas no son aplicables a todos los fármacos ni productos, como es el caso de 
principios termolábiles o formas farmacéuticas como supositorios que tienen un bajo punto de 
fusión. 
Cuando se van a realizar pruebas aceleradas se deberá tener en cuenta la zona climática en 
donde se va a llevar a cabo el estudio de estabilidad, para esto se han determinado las diferentes  
zonas climáticas, y las condiciones de conservación de los productos para dicha prueba.  
A continuación se detallan en la lista las zonas climáticas y condiciones de almacenamiento de  
un estudio de estabilidad. (Avedaño, 1993) 
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A.- Medicamentos con fármacos nuevos: 
Tiempo: 180 días 
Condiciones de almacenamiento Análisis 
40C + 2C con 75 por ciento de humedad relativa + 5 por ciento para formas 
farmacéuticas sólidas. 
 
30, 60, 90 y 180 
días. 
40C + 2C a humedad ambiente para formas farmacéuticas líquidas y 
semisólidas. 
 
30, 60, 90 y 180 
días. 
30C + 2C a humedad ambiente para todas las formas farmacéuticas. 
Inicial, 90 y 180 
días. 
B.- Medicamentos con fármacos conocidos: 
Tiempo: 90 días 
Condiciones de almacenamiento Análisis 
40C + 2C con 75 por ciento de humedad relativa + 5 por ciento para formas 
farmacéuticas sólidas 
. 
30, 60 y 90 
días. 
40C + 2C a humedad ambiente para formas farmacéuticas líquidas y 
semisólidas. 
 
30, 60 y 90 
días. 
30C + 2C a humedad ambiente para todas las formas farmacéuticas. 
Inicial y 90 
días. 
 
2.2.21.4 Fecha de caducidad  
Fecha que se indica en el material de envase primario y/o secundario y que determina el periodo 
de vida útil del medicamento. Se calcula a partir de la fecha de fabricación, y se toma en cuenta 
el periodo de caducidad. 
2.2.21.5 Periodo de caducidad 
 Es el tiempo estimado durante el cual el lote de producto permanece dentro de las 
especificaciones si se conserva bajo condiciones de almacenamientos normales o particulares. 
Este periodo no debe exceder de 5 años. 
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2.2.21.6 Pruebas que se realizan 
Son las pruebas que se efectúan a un medicamento para determinar el periodo de caducidad y 
las condiciones de almacenamiento en que sus características físicas, químicas, fisicoquímicas, 
microbiológicas y biológicas permanecen dentro de límites especificados, bajo la influencia de 
diversos factores ambientales como temperatura, humedad y luz. (Herber, Cavalcante, & 
Cavalcante, 2012) 
2.2.21.7 Métodos para realizar el estudio de estabilidad acelerada 
Los métodos más usados son: 
a)  Método de Arrehenius 
b)  Método de Poppe 
2.2.21.7.1 Método de Arrhenius 
Este método es muy utilizado en estudios de estabilidad se basa en una reacción química, donde 
las molécula que tienen energía en exceso sobre un determinado nivel de energía denominado 
energía de activación, son las que intervienen en la reacción química y la magnitud de dicha 
energía depende de la naturaleza del proceso. El número de moléculas activadas varía de una 
reacción a otra, para que una molécula pueda adquirir energía adicional para reaccionar necesita 
de choques o intercambios entre las mismas. La posibilidad de que una molécula tenga energía 
en exceso está dada por el factor de Boltzman: 
 
          
En donde: 
K= Contante de velocidad 
A= Frecuencia de colisión entre las moléculas 
E= Energía de activación 
R= Constante de los gases 
T= Temperatura absoluto en grados Kelvin 
Entre las diferentes formas farmacéuticas, la energía de activación puede variar entre 5 y 240 
kJ/mol. 
Metodología. Este sistema consiste en someter la muestra en estudio a diferentes condiciones 
de temperatura y humedad relativa; por lo general tres temperaturas y se determina 
periódicamente la degradación del principio activo de la fórmula. 
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- Se calcula la velocidad a cada temperatura  
- Se procede a graficar la ecuación de Arrhenius InK vs 1/T x 10000 y se calcula la 
constante K25  de degradación en el caso de Ecuador ya que se encuentra ubicado en la Zona 
climática IV para el estudio de estabilidad. 
2.2.21.7.2 Método de Poppe                                                                                                   
Es una variación del método de Arrhenius, es mas práctico y no se necesita determinar el orden 
de reacción, no se necesita un porcentaje alto de degradación del principio activo. 
Se basa en determinar tabla de contingencia y determinar el porcentaje degradado del principio 
activo a diferentes temperaturas considerando energías de activación usuales para productos 
farmacéuticos. Dependiendo para el tiempo para el que se realicen las tablas de contingencia, se 
podrá estimar si el producto tiene determinados meses previamente establecidos de vida útil. 
Este método se basa en la ecuación de Arrhenius. 
       )e-Ea 
En donde: 
K= constante de velocidad de reacción 
k= constante de Boltzman 1.38 x 10
-16 
erg. ºK 
η= constante de Planck 6.624 x 10-27 erg. S 
Ea= Energía de activación 
Metodología. Se procede a elaborar una tabla de contingencia de la siguiente forma: 
Se registran los valores de constantes para diferentes temperaturas y energías de activación del 
Método de Poppe. 
Una vez obtenidas las constantes se procede a calcular el porcentaje remanente y el porcentaje 
degradado. 
Se elabora una tabla de contingencia  a partir de la cual se grafica la curva del Log del % 
degradado  vs. 1/T x10000 
Un ejemplo de gráfica de estabilidad según el método de POPPE se encuentra en la figura 2.10.  
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Y mediante esta  gráfica se obtiene el período de vida útil del medicamento. 
Si se ubica en el área A el producto tiene  la probabilidad de tener más de dos años de vida útil. 
Si se ubica en el área B el producto tiene  la probabilidad de tener  dos años de vida útil. 
Si se ubica en el área C el producto tiene  la probabilidad de tener  menos de dos años de vida 
útil. (Fennema, 1993)  
2.2.21.8 Estudios de estabilidad a largo plazo (tiempo real) 
Son aquellos en los que se evalúan las características físicas, químicas, fisicoquímicas, 
biológicas o microbiológicas del medicamento durante el periodo de caducidad bajo 
condiciones de almacenamiento normal o particular. 
Se deben llevar a cabo en tres lotes piloto o de producción a 30C + 2C o a las condiciones 
particulares, por un periodo mínimo igual al periodo de caducidad tentativo, para confirmarlo.  
Analizar cada tres meses durante el primer año, cada seis meses durante el segundo año y 
después anualmente. 
 
 
 
 
 
Figura 2.10.  Por Paulina C, (2009) Elaboración y control de calidad del gel antimicótico 
de manzanilla, matico y marco para NEO- FÁRMACO, Tesis ESPOCH Facultad de 
Bioquímica y Farmacia 
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2.2.22 CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN (HPLC)  
 
El método analítico para determinación de la concentración de la vitamina C en las gomitas   
elaboradas en esta investigación será HPLC en la cual la cromatografía engloba a un conjunto 
de técnicas de análisis basadas en la separación de componentes de una mezcla y su posterior 
detección. 
 Las técnicas cromatografías son muy variadas, pero en todas ellas hay una fase móvil que 
consiste en un fluido (gas, líquido, o fluido supercrítico) que arrastra a la muestra con un flujo 
constante de presión proporcionado por una bomba, hasta llegar al punto donde es introducida la 
muestra.  
 
Siguiendo el flujo de presión la lleva a una columna donde se encuentra la fase estacionaria que 
se trata de un sólido o un líquido fijado en un sólido. 
 
Los componentes de la mezcla interaccionan de distinta forma con la fase estacionaria y con la 
fase móvil. De este modo, los componentes atraviesan la fase estacionaria a distintas 
velocidades y se van separando.  
 
Después de haber pasado los componentes por la fase estacionaria y haberse separado, pasan 
por un detector que genera una señal que puede depender de la concentración y del tipo del 
compuesto. 
 
El papel esencial de las bombas es impulsar a la fase móvil con presión y flujo constante, el 
proceso de inyección de la muestra en la actualidad es automática, las columnas que se utilizan 
normalmente son de acero inoxidable y los detectores su papel fundamentalmente es de indicar 
el momento de aparición de los diferentes componentes que constituyen la muestra, calificarlo 
cuantitativamente como cualitativamente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2.11. Por Skoog, Holler, Nieman. 2001, Partes fundamentales en las que se compone 
un  equipo de HPLC. 
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2.2.22.1 Metodología del  HPLC 
 
 Recoger  información sobre la muestra. Sólo en un caso ideal se va a poder disponer 
de una información completa sobre la muestra.  
 
 Definir los objetivos de la separación. Se recogen los posibles objetivos de la 
separación cromatográfica. 
 
 Tratamiento de muestra. La muestra puede llegar al analista de muy diferentes 
formas.  Como norma general es deseable que la disolución final que se vaya a inyectar 
en el cromatógrafo tenga una composición lo más parecida posible a la fase móvil, por 
lo que, en general, será preciso someterla a un tratamiento para eliminar posibles 
interferencias o sustancias dañinas para la columna. 
 
 Elección del detector  y de las condiciones de detección. La elección del detector va a 
depender de los objetivos de la separación. Si se trata de determinar un solo analito  
interesa que el detector sea lo más selectivo posible respecto a ese analito. Si por el 
contrario  interesa determinar varios o muchos componentes de la muestra se debe 
elegir un detector universal.  
 
 Elección de la modalidad de Cromatografía Líquida. Salvo que las muestras 
pertenezcan a algunos de los siguientes grupos:   
- Muestras con analitos de elevado PM 
- Mezclas de isómeros 
- Muestras de sales inorgánicas o hidratos de carbono 
En la mayoría de los casos la modalidad cromatográfica elegida pertenecerá a alguna de las 
siguientes modalidades: 
- Fase normal 
- Fase reversa  
- Pares iónicos 
 
 Realización de una prueba preliminar.  En este punto se inyecta una muestra para 
obtener un cromatograma inicial en unas condiciones estándar, el cual  sirve de base 
para ir introduciendo las oportunas modificaciones. 
 
 Optimización de la separación. La optimización de la separación está ligada a la 
resolución, el tiempo de análisis y la precisión del análisis cromatográfico. 
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 La Resolución. La resolución conviene que sea los más elevada posible, considerando 
que con el tiempo la columna va perdiendo efectividad. 
 
 Tiempo de análisis. Aunque  un tiempo de 10 a 15 min para una separación 
cromatográfica es aceptable, hay que considerar que este periodo sólo represente una 
parte mínima del empleado en el procedimiento analítico completo, el cual incluye la 
preparación de la muestra, patrones, fase móvil, puesta en marcha del cromatógrafo, etc. 
 
 Precisión. La precisión dependerá de la calidad exigida a los resultados del análisis.  
 
 Relleno de las columnas cromatográficas 
 
Todas las separaciones cromatográficas tienen lugar sobre la fase estacionaria. Las fases 
estacionarias en cromatografía de líquidos, están constituidas generalmente por partículas de 
materiales rígidos o semirrígidos, y en la gran mayoría de los rellenos se suele utilizar sílice con 
este fin, aunque también es posible encontrar rellenos basados en polímeros sintéticos. 
 
En la mayoría de los rellenos de columnas de cromatografía líquida, la sílice utilizada realiza 
una de las tres funciones siguientes: 
 
 Superficie adsorbente. En este caso los propios grupos activos de la superficie de la 
sílice (grupos silanol) son los responsables de la separación.  
 
 Soporte de la fase estacionaria. Esta,o bien impregna la superficie de la sílice, o bien se 
encuentra ligada químicamente a ella (sílice modificada químicamente). 
 
 Actuación como substrato microporoso. En este caso, la sílice permite la              
selección de moléculas en función de su tamaño  
 
Los grandes avances técnicos en la preparación de sílices de estructura  conocida, con 
modificaciones químicas en la superficie, con poros y formas controladas y con una buena 
granulometría, han permitido que este material, en multitud de formas  de presentación, sea el 
relleno más utilizado en las columnas de cromatografía de líquidos. La sílice ha terminado por 
desplazar como relleno a los polímeros sintéticos que, debido principalmente a su gran inercia 
química y a la facilidad de modificar químicamente su superficie, estaban tomando un cierto 
auge en cromatografía líquida. En este sentido, la sílice se está introduciendo en campos de la 
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cromatografía líquida en los que la base del relleno era por excelencia polimérica, como es los 
casos de la cromatografía de exclusión molecular y la cromatografía de intercambio iónico. 
Las propiedades de la sílice que propician su utilización como soporte se pueden resumir en: 
 
- Gran resistencia mecánica. Lo que permite a las columnas empaquetadas con sílice resistir 
mayores presiones de trabajo. En general, los polímeros sintéticos no permiten trabajar a 
presiones por encima de los 18 Bar (1.800 psi). 
 
- Amplia gama de formas, tamaños y diámetros de poro, lo que permite conseguir una gran 
variedad de estructuras. En la actualidad, es posible preparar una sílice prácticamente a 
conveniencia; así, es posible encontrar sílices esféricas, irregulares o poligonales, lo que puede 
tener gran importancia en el empaquetado de la columna (presiones resultantes y permeabilidad 
del relleno al paso del eluyente) y en la posterior eficacia de ésta. 
 
- Gran variedad de sílices en cuanto a superficie específica. Este hecho, permite encontrar sílices 
de gran reactividad o de relativa inercia y, por lo tanto, es posible tener una amplia gama de 
capacidades de separación y de posibilidades de ligar químicamente moléculas a su superficie. 
(Ordás, 2006). 
 
Nota: Por Samuel O, 2006. Estudio de técnicas  para el análisis  de las sustancias prioritarias 
orgánicas  de la directiva marco de aguas  (2000/60/CE) 
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2.2.23 Análisis microbiológicos en productos naturales.  
 
Debido a que es necesario llevar un registro de análisis microbiológico  tanto en la materia 
prima como en el producto terminado de todas las formulaciones farmacéuticas hay que aclarar 
que el  análisis microbiológico no tiene carácter preventivo sino que simplemente es una 
inspección que permite valorar la carga microbiana. Por tanto, no se puede lograr un aumento de 
la calidad microbiológica mediante el análisis microbiológico; sino el objetivo es determinar  
cuáles son los puntos de riesgo, contaminación o multiplicación microbiana (los llamados 
Puntos Críticos del proceso) y evitarlos siguiendo un código estricto de Buenas Prácticas de 
Elaboración y Distribución  (BPE). 
 
Componentes  de una columna cromatográfica 
Figura 2.12. Por Samuel O, 2006. Estudio de técnicas  para el análisis  de las sustancias 
prioritarias  orgánicas  de la directiva marco de aguas  (2000/60/CE) 
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La prevención por tanto, está en evitar manufacturar productos de baja calidad microbiológica y 
no en comprobar la calidad microbiológica de los ya elaborados. 
En el desarrollo de las BPE, hay que hacer un análisis del riesgo consistente en determinar el 
peligro para la salud humana, de un factor patógeno presente en la formulación y el medio como 
puede reducirse ese riesgo hasta valores infinitesimales por medios tecnológicos. Este riesgo 
depende de de la DMI (Dosis Mínima Infectiva) del microorganismo y de los valores del mismo 
que se encuentren en la formulación.. 
La letalidad del tratamiento a aplicar viene dada por la fórmula N = log10(N0/Nc) donde Nc son 
los valores aceptables del microorganismo a controlar y N0 la carga microbiana inicial para 
dicho microorganismo. 
Aplicando estas BPE las oscilaciones en la calidad microbiológica del producto disminuyen y el 
análisis microbiológico es más consistente puesto que permite detectar alejamientos de las BPE. 
El análisis microbiológico de las gomas masticables se basará en la NORMA INEN: NTE.NO. 
1529-10 1998.  de  Determinación de la cantidad de microorganismos mohos y levaduras 
recuento en placa por siembra en profundidad, cuya metodología se expone en el Anexo 1. 
 
2.3   FUNDAMENTO LEGAL 
 
 La ley Orgánica de Salud en el Capítulo III Art. 154 cita lo siguiente:  El Estado 
garantizará el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, 
priorizando los intereses de la salud pública sobre los económicos y comerciales.  
 
La ley Orgánica de Salud en el Capítulo III Art.  158 menciona Art. 158. El desarrollo, la 
producción, manipulación, uso, almacenamiento, transporte, distribución, importación, 
comercialización y expendio de productos nutraceúticos, será permitido cuando se demuestre 
técnica y científicamente ante la autoridad sanitaria nacional, su seguridad para el consumidor y 
el ambiente. El registro y control sanitarios de estos productos se sujetará a las regulaciones 
vigentes para medicamentos. 
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3. CAPITULO III METODOLOGÍA 
 
3.1   TIPO DE INVESTIGACIÓN 
  
 La investigación es de tipo Experimental porque esta se realizará en el laboratorio, y es 
cuantitativa porque se determinará el contenido de vitamina C en la pulpa fresca de Dovyalis 
abyssinica, en el liofilizado de Dovyalis abyssinica y en las gomas masticables elaboradas con 
el liofilizado de Dovyalis abyssinica. 
3.2.   POBLACIÓN Y MUESTRA: UNIVERSO DE ESTUDIO 
 
3.2.1.  Población. La población serán los frutos del árbol localizado en la casa de uno de los 
habitantes de la Ciudad de Mira provincia del Carchi. 
 
3.2.2    Muestra. La muestra será  dirigida ya que la recolección se realizará mediante un 
proceso de selección informal e intencionada, pues se escoge intencionalmente las unidades 
de estudio, en este caso la recolección se realiza tomando en cuenta el grado de madurez de 
la fruta que se evidencian por su color. 
3.3.   DISEÑO EXPERIMENTAL 
 
3.3.1.  Diseño metodológico 
 
Esta investigación estará  dividida en 3 fases: 
 
Fase 1: recolección y selección de la muestra. En esta fase se ubicó el sector de recolección en 
la provincia del Carchi,  Cantón Mira  de la ciudad de Mira, esta ciudad fue elegida para la 
recolección de la fruta debido  a que  en base al calendario fenológico de la Dovyalis abyssinica 
(A.Rich) se registra que el tiempo en que el arbusto carga sus frutos es en los meses de abril y 
mayo (Haldana & Ospina, 1995), y en esta ciudad se pudo constatar que el arbusto carga 
constantemente 
 
 
. 
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Nota: Diana Potilla 
                               
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Nota: Diana Portilla 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.1. Ciudad de Mira lugar donde se ubicó la fruta 
 
 
 
Figura  3.2. Arbustos de Dovyalis en ciudad de Mira 
 
 
 
Figura 3.3. Arbusto con frutos de Dovyalis  abyssinica 
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Luego de la recolección se seleccionó  la fruta de acuerdo al estado de madurez que se evidencia 
por el color que va desde verde cuando la fruta está en un estado de escasa madurez,  amarillo 
cuando la fruta está madura y rojizo cuando la fruta está muy madura, la madurez de los frutos  
que se toma en cuenta en esta investigación es la de escaza madurez debido a previos análisis de 
vitamina C realizados para seleccionar la fruta con mayor contenido de vitamina C. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Fase 2: Elaboración de pulpa y liofilizado. En esta fase se separa la cáscara y semillas de la 
pulpa de la fruta a través de un proceso de tamizado, en el cual se ejerce presión manual sobre la 
fruta de forma que su cáscara y semillas queden del un lado del colador y del otro lado se 
obtenga la pulpa natural de la fruta, a la cual se le  realizará un control físico, químico, 
microbiológico. 
 
 
 
 
 
Nota: Diana Portilla 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.4. Frutos de Dovyalis distinto grado de madurez 
 
 
 
 
Figura 3.5. Proceso de elaboración de pulpas 
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Seguidamente se prepara la fruta  para ser sometida al proceso de liofilización en el cual se debe 
llevar a la  pulpa de la fruta hasta una temperatura de  -20ºC  lo que se logra con la ayuda de 
hielo seco con la ayuda de hielo seco. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.6. Separación de cascara y semillas de la pulpa 
 
 
 
 
Figura 3.7. Congelación de pulpas de Dovyalis distinto grado de madurez 
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Finalmente se somete al proceso de liofilización en un liofilizador Stokes proceso que tarda 24 
horas luego del cual se realizará en el  liofilizado  un control físico, químico y microbiológico.  
 
 Fase 3: Elaboración de gomas y determinación de estabilidad de vitamina C. En esta fase 
se elaborarán  gomas de vitamina C  de 50mg para lo cual se realizará una formulación en 
relación al contenido de vitamina C del liofilizado de la fruta y al mismo tiempo se elaborarán 
gomas con vitamina C sintética que también tengan una concentración de 50mg. 
 
Finalmente se sometieron  los dos tipos de gomitas con vitamina C a un estudio de estabilidad 
acelerado por tres meses. 
 
3.3.2 Fórmula base 
 
La fórmula que se utilizó es la que se usa normalmente para elaborar este tipo de producto en 
los laboratorios de la UTN. La misma que detalla cada ingrediente para la elaboración de gomas  
expresados en porcentajes. 
 
En esta investigación se formulan gomas masticables con 50mg de vitamina C donde de 
acuerdo a las normas ITINTEC para la elaboración de gomas masticables se plantean las 
siguientes formulaciones. 
 
 
 
 
 
Figura 3.8. Pulpa de Dovyalis congelada a  -20ºC con hielo seco 
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Tabla 3.1 Tabla de formulaciones  de gomas masticables de Vitamina C 
MATERIAS 
PRIMAS 
Gomas de vitamina C 
Origen natural  (5g  
goma) 
 
   Gomas con Vitamina 
C sintética 5g c goma 
% mg  % mg 
 
Agente Gelatinizante 
(gelatina) 
6% 300mg 
 
6% 300mg 
 
Sabor  
 
- 
 
- 
  
0,2% 
 
10mg 
 
Color 
 
- 
 
- 
  
0,1% 
 
5mg 
 
Sacarosa 
 
34,5% 
 
1725mg 
  
60% 
 
3000mg 
 
Fuente de Vitamina C 
 
39,4% 
 
1970mg 
  
4,08% 
 
204mg 
 
Agente Conservador  
(Sorbato de Potasio) 
   
     0,1% 
 
5mg 
 
 
0,1% 
 
5mg 
 
Agua 
 
20% 
 
1000mg 
  
30% 
 
1500mg 
      
3.3.2.1 Proceso de Elaboración 
 
 Pesado. Se pesó la materia prima: gelatina, azúcar, agua, pulpa de fruta, sacarosa. 
 
 Cocción. Para calentar la mezcla disolvió los componentes en agua fría y luego se los 
colocó en un recipiente  resistente al calor en este caso un recipiente de acero 
inoxidable. Una vez que empieza a calentar la mezcla a una temperatura inicial de 76ºC, 
se mantuvo por un tiempo de 5 minutos. 
 
 Incorporación de vitamina C. Al ser la vitamina C una vitamina termolábil  luego  de 
disolver la mezcla ya mencionada se espera hasta que la temperatura disminuya a 60ºC 
y se incorpora la fuente de vitamina C que es totalmente soluble y se agita la mezcla. 
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 Moldeo. Se colocó la mezcla caliente a una temperatura de 55ºC en los moldes plásticos 
de diferentes figuras previamente adobados con aceite. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ilustración Nro. Moldes plásticos gomas masticables 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Desmoldeo. Una vez enfriada y gelificada la mezcla durante 24 horas a temperatura 
ambiente, se retiró las gomas de los moldes y para darles una mejor presentación y 
evitar que se peguen unas con otras se las recubrió con azúcar micropulverizada. 
 
 
 
 
Figura 3.9. Moldes plásticos para elaboración de gomas masticables 
 
 
 
Figura 3.10.  Moldeo de  Gomas de Vitamina C 
Nota: Diana Portilla 
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 Envasado. Se envasan las gomas masticables en envases de polietileno que protegen las 
gomitas de  la luz y el calor. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.11. Desmoldeo de gomas de vitamina C 
 
55 
 
3.3.3   Diagrama del procedimiento 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
ANÁLISIS                                ANÁLISIS QUÍMICO       ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO 
ORGANOLÉPTICO 
Color                                         Contenido de vitamina C                  Contaje total de aerobios 
Sabor                                                                                                   Coliformes totales 
Aspecto                                       ANALISIS FÍSICO                       Patógenos 
                                                                 pH                                       Mohos y levaduras 
 
 
 
Figura  3.12  Equema del proceso de elaboración de gomas masticables de Vitmina C 
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3.3.4 Diseño Estadístico 
 
Diseño  experimental AxB.  El diseño estadístico aplicado a esta investigación es el análisis de 
varianza con dos criterios de clasificación o diseño factorial AXB  tipo de diseño experimental  
clasifica los sujetos según dos variables o categorías de clasificación (que suelen denominarse 
factores). 
 
En este trabajo de investigación los  factores son: 
 
a) Las diferentes formulaciones  de gomas de vitamina C en este tenemos 2 niveles o dos tipos 
de formulaciones  
 
b) El tiempo de estudio de la vitamina C. en este tenemos 4 niveles tiempo 0, tiempo 30, tiempo 
60 y tiempo 90 días.  
 
Y  lo que se va a medir es la concentración de vitamina C en las gomas masticables 
 
Los factores o criterios de clasificación pueden ser más de dos, pero en la presentación de este 
método solo hay dos. Cada uno de los dos factores está dividido en dos o más niveles o 
subcategorías. Dada la disposición de los datos, también suele hablarse de filas y columnas (en 
este caso hay tantas filas y columnas cuantos niveles tengan los factores). 
 
El diagnóstico no  entregará la combinación de los niveles optima de ambos factores, sino que  
permitirá determinar si cada uno de ellos afecta o no la respuesta, y en qué medida, así como 
dirá si existe o no interacción entre los factores.  
Lo se pretende  comprobar es en qué grado las diferencias que se encuentren en la variable 
dependiente, en este caso es la concentración de Vitamina C, se explica  por las diferencias entre 
las formulaciones , o por las diferencias entre los tiempos del estudio de estabilidad, o por 
alguna combinación Formulación – tiempo de estudio de estabilidad de la vitamina C. 
 
Los diseños con dos factores son diseños experimentales extremadamente simples, pero a través 
de su análisis se pueden ilustrar los principios de la experimentación. 
 
Los niveles de los factores, en general, se miden en escala categórica nominal. Esta, 
eventualmente, puede ser ordinal o numérica, y la  respuesta siempre debe medirse en escala 
numérica. 
 
 
57 
 
 
3.5 Materiales y Métodos 
 
3.5.1 Materiales: 
 Guantes para manipulación 
 Coladores 
 Recipientes plásticos con marcación de volumen 
 Fundas Siploc 
 Marmitas o recipientes de acero inoxidable 
 Marmitas o recipientes de acero inoxidable 
 Pipeta volumétrica 10mL 
 Varillas de agitación 
 Moldes plásticos 
 
 
3.5.2 Equipos:                                               Reactivos: 
 Liofilizador                                          Hielo  
 Refrigerador                                        Ácido ascórbico 
 Balanza analítica                                 Glucosa 
 Termómetro                                         Gelatina sin sabor 
 Cocina o cocineta                                Color naranja grado alimenticio 
 Equipo de HPLC                                 Sabor de naranja grado alimenticio 
                                                             Liofilizado de la pulpa de la fruta Dovyalis               
                                                             abyssinica 
                                                           
3.5.3 Métodos: 
 
 Método de obtención de pulpas 
 Método de HPLC 
  Método de Liofilización 
 Método de elaboración de gomas masticables 
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4 CAPÍTULO IV ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
 
Tabla. 4.1 Control Organoléptico de la materia prima 
PARÁMETROS 
MATERIA PRIMA 
PULPA DE LA FRUTA LIOFILIZADO DE LA FRUTA 
COLOR  Anaranjado  Anaranjado 
SABOR  Ácido Ácido 
ASPECTO  Líquido Sólido Higroscópico 
 
Tabla. 4.2 Control microbiológico de la materia prima 
PARÁMETROS 
MATERIA PRIMA 
PULPA DE LA FRUTA 
LIOFILIZADO DE LA 
FRUTA 
CONTAJE TOTAL DE AEROBIOS 10ufc /g <10ufc/g 
COLIFORMES TOTALES <10ufc/g < 10 ufc/g 
ESCHERICHIA Coli <10ufc/g < 10 ufc/g 
 
Nota: Los parámetros aceptables según la USP XXIII son: Contaje total de aerobios < 10ufc/g, 
Coliformes Totales < 10ufc/g, ESCHERICHIA Coli ausencia 
Tabla 4.3. Control físico de la materia prima 
 
MATERIA PRIMA PARAMETRO  RESULTADO 
Gelatina en solución  pH 6 
 
Tabla 4.4  Control químico de la materia prima 
 
MATERIA PRIMA PARAMETRO  RESULTADO 
Ácido ascórbico  pureza 98% 
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RESULTADOS DE CONTROLES  ORGANOLÉPTICOS, MICROBIOLÓGICO DEL 
PRODUCTO TERMINADO 
Tabla 4.5 Control organoléptico del producto terminado 
PARAMETROS 
  
PRODUCTO TERMINADO 
 
Gomas Vitamina C de 
de Dovyalis abyssinica 
Gomas con vitamina C  
sintética 
COLOR 
 
Anaranjado 
 
Anaranjado 
SABOR 
 
Acido - Dulce 
 
Acido - Dulce 
ASPECTO 
 
Gel opaco 
 
Gel traslúcido 
 
Tabla 4.6 Control microbiológico del producto terminado 
PARÁMETROS 
PRODUCTO TERMINADO 
Gomas Vitamina C  
de Dovyalis abyssinica 
Gomas con vitamina C  
sintética 
CONTAJE TOTAL DE AEROBIOS <10ufc /g 3.3x 10
3 
ufc/g 
COLIFORMES TOTALES <10ufc/g < 10 ufc/g 
ESCHERICHIA Coli <10ufc/g < 10 ufc/g 
 
4.1   Cálculos  de vitamina C natural y sintética para la formulación 
 
 Cálculo de peso en mg de liofilizado para elaboración de gomas de vitamina C  5g  
 
2540  mg de vitamina C                    100000mg de liofilizado 
50mg de vitamina C                          x 
 
X= 1968mg – 1,968g     
 
 Cálculo del % de liofilizado para la formula unitaria de elaboración de gomas 
masticables de origen natural 
 
5000mg                          100% 
1968mg                            x 
 
X= 39,36%      
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 Cálculo de peso en mg de ácido ascórbico para elaboración de gomas de vitamina 
C sintética  5g  
 
100000mg Vitamina C               98000mg Vitamina C pura 
50mg Vitamina C                                  x 
 
X=49mg 
 
 
 Correción de la pureza  vitamina C sintética  
 
50mg -49mg = 1mg 
 
50mg + 1mg = 51mg de vitamina C sintética 
 
                                                      
 Cálculos de estabilidad de vitamina C en el producto terminado método 
POPPE 
 
Cálculo del t90 estudio de estabilidad acelerada de vitamina C tiempo 3 meses  
 
    
     
 
 
    0,035 
 
Tabla 4.7. Tabla de Contingencia para cálculos de estabilidad acelerada método POPPE 
  
Temperatura 
 Resultados del cálculo de las constantes K  a 10 y 25 
Kcal/mol 
ºC   ºK                      
               
25   298  0,035   0,035 
30   303  0,0462   0,0531 
40   313  0.0760   0,1177 
50   323  0,1213   0,2374 
 
 
 
Cálculo de porcentaje degradado y remanente con Kmeses -1  
       
   
 
 
     
    
 
 
                    
 
        
 
                 
 
 
 
 
 
 
61 
 
 
 
Tabla. 4.8. Resultado cálculos de porcentaje degradado y remanente con K
meses -1         
   
 
 
 
 
Cálculo de porcentaje degradado y remanente con Kmeses -1  
       
   
 
 
     
    
 
 
                    
 
        
 
                 
 
 Cálculo de porcentaje de degradado  gomas masticables  fuente de vitamina C 
liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica 
 
50 mg       100% 
31,93          X 
X=63.86 
% Degradado = 100-63,86 
%Degradado= 36,14 
 
 Cálculo del Porcentaje de degradado gomas con vitamina C sintética 
 
50 mg       100% 
43,92          X 
X=87,84 
% Degradado = 100-87,84 
%Degradado= 12,16 
 
 
 
Temperatura ( T ) 
  
Resultado de Cálculos  
ºC 
 
ºK 
  
     
 
 Kmeses
-1 
%Remanente %Degradado 
log % 
Degradado 
25  298   33,55 0,035 97,40 9,97 0,998 
30  303   33,00 0,0462 87,05 12,94 1,111 
40  313   31,94 0.0760 79,61 20,38 1,309 
50  323   30,95 0,1213 69,49 30,50 1,482 
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Según los cálculos el punto que representa a las gomas masticables con vitamina C de origen 
natural se ubica bajo la línea azul,  es decir bajo una energía de activación de 10Kcal/mol donde 
la estimación de la estabilidad según el método de Poppe concluye que el período de vida útil de 
estas  es inferior a 2 años, mientras que el punto que representa a las gomas masticables con 
ácido ascórbico sintético se ubica sobre la línea roja es decir sobre la energía de activación de 
15Kcal/mol lo que según el método de Poppe concluye estas  tienen un período de vida útil 
mayor a 2 años. 
2.2.19 CÁLCULOS DISEÑO EXPERIMENTAL AXB 
 
Este tipo de diseño experimental  clasifica los sujetos según dos variables o categorías de 
clasificación (que suelen denominarse factores) en un cuadro de doble entrada como el  ejemplo 
sugerido en la  
 
 
 
Figura 4.1. Grafico del al estimación de estabilidad de Vitamina C en gomas masticables método 
de POPPE 
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a) Las diferentes formulaciones  de gomas de vitamina C  
 
b) El tiempo de estudio de la concentración de Vitamina C 
 
Los factores o criterios de clasificación pueden ser más de dos, pero en la presentación de este 
método solo hay dos. Cada uno de los dos factores está dividido en dos o más niveles o 
subcategorías. 
 
 Dada la disposición de los datos, también suele hablarse de filas y columnas (en este caso hay 
tantas filas y columnas cuantos niveles tengan los factores). 
 
El diagnóstico no  entregará la combinación de los niveles optima de ambos factores, sino que  
permitirá determinar si cada uno de ellos afecta o no la respuesta, y en qué medida, así como 
dirá si existe o no interacción entre los factores.  
 
Lo se pretende  comprobar es en qué grado las diferencias que se encuentren en la 
variable dependiente, en este caso es la concentración de Vitamina C pueden estar 
afectadas por diferencias entre las formulaciones , o por las diferencias entre los tiempos 
del estudio de estabilidad, o por alguna combinación Formulación – tiempo de estudio 
de estabilidad de la vitamina C. 
 
Los diseños con dos factores son diseños experimentales extremadamente simples, pero a través 
de su análisis se pueden ilustrar los principios de la experimentación. 
 
Los niveles de los factores, en general, se miden en escala categórica nominal. Esta, 
eventualmente, puede ser ordinal o numérica, y la  respuesta siempre debe medirse en escala 
numérica. 
 
 Cálculo de sumatorias  y medias 
 
Los siguientes datos se resumen en la tabla a continuación 
 
1) Medias y  sumatorias de cada uno de los subgrupos  
2) Media de cada columna  
3) Media de cada fila  
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Tabla 4.9. Cálculos análisis estadístico  
 
FACTOR B (Tiempo 
de estudio    de 
estabilidad) 
 
FACTOR A (Tipos de formulaciones) 
 
 
 
MEDIA 
 
Gomas con Vitamina 
C de origen natural 
Dovyalis abyssinica 
(Vitamina C en mg) 
 
Gomascon Vitamina C   
(Vitamina C en mg) 
 
Tiempo 0 46,63 51,13  48,88 
tiempo 30 46,4 50,9 
 
48,65 
tiempo 60 46,35 50,9 
 
48,62 
Tiempo 90 31,39 43,92  37,925 
SUMATORIA 171,31 196,85    
MEDIAS 42,83 49,21    
 
 
 Cálculo de varianzas de medias 
 
Estas varianzas (calculadas dividiendo por N, no por N-1) nos van a simplificar el 
cálculo de las sumas de cuadrados  
 
 
 
 
 Varianza de las medias de los niveles del factor A 
 
 
   
 
 
       
 
 
   
 
 
         
 
 Varianza de las medias de los niveles del factor B 
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 Varianza total  
 
   
 
      
       
 
 
   
 
 
         
 
 
 
 Cálculos propios del análisis de varianza 
 
Sumas de Cuadrados 
 
Para calcular las diversas varianzas (o Cuadrados Medios, CM) necesitamos calcular el 
numerador (o Suma de Cuadrados) y el denominador (o Grados de Libertad, gl). 
Las Sumas de Cuadrados las calculamos multiplicando las varianzas por el número total de 
sujetos, ya que todos ellos contribuyen a todas las varianzas (en este caso N = 8): 
 
Sumas de Cuadrados correspondiente a la varianza de: 
 
                 
                  
                
 
               
                
               
 
 Suma de Cuadrados total 
 
                      
 
                
 
               
 
 Dentro de los grupos 
 
Esta varianza residual es la varianza dentro de los grupos (de todas las combinaciones 
AB). 
 
Cálculo: 
 
Esta suma de cuadrados dentro de los grupos también se puede calcular directamente de forma 
que  se suma  y se multiplica esta suma por el número de medidas que hay en cada grupo. 
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 Entre los grupos  
 
                                       
 
                                          
                             
 
                     
 Grados de libertad 
 
 
Tabla 4.10. Cálculos grados de libertad 
 
 
FACTORES  Fórmula de cálculo  Reemplazo de datos  Grados de libertad 
Del factor A 
 
a(número de 
tratamientos)-1 
 
2-1 
 
1 
 
Del factor B 
 
 
b(número de 
tratamientos)-1 
 
2-1 
 
1 
 
Entre los grupos 
 
(a-1)(b-1) 
 
(1)(1) 
 
1 
 
Dentro de los 
grupos 
 
N-k 
 
8-2(número de 
tratamientos) 
 
6 
 
Del total   N-1   8-1   7 
 
 Comparación o contraste de varianzas (razón F) 
 
Finalmente comparamos las varianzas de interés (las de los factores y su interacción) con la 
varianza que podemos considerar como aleatoria, para comprobar qué fuentes de varianza 
podemos considerar significativas o superiores a lo que se puede esperar por azar. 
En estos planteamientos hay tres fuentes de varianza que  son interesantes de examinar: 
1) La varianza debida al factor A (Concentración de vitamina C en las formulaciones) 
2) La varianza debida al factor B (Tiempo en días del estudio de la vitamina C de las 
formulaciones) 
3) La varianza debida a la interacción entre los dos factores (A x B).  
Esta investigación se trata de un modelo de categorías fijas, por lo que en todos los casos el 
denominador o término de comparación será CM dentro o la varianza (Cuadrados Medios) 
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dentro de los grupos o residual. Si en este ejemplo las formulaciones hubieran sido escogidas 
aleatoriamente de un conjunto mayor, el factor B sería una categoría aleatoria, pero se trata de 
formulaciones que estaban disponibles para hacer esta investigación. 
 
RESULTADOS FINALES 
 
Tabla 4.11. Tabla con resumen de datos finales 
Origen de la 
variación de 
cada 
factor 
  
SC 
(numerador) 
  
Grados 
de 
libertad 
  
 
Cuadrados 
medios 
 
  
Fc   F   F   p 
Factor A   158,38 
 
1 
 
158,38 
 
4,85 
 
5,99 
 
13,74 
 
<0.01 
 
Factor B  
 
37,38 
 
3 
 
37,38 
 
1,14 
 
4,76 
 
9,78 
 
<0.01 
 
Entre 
tratamientos 
 
81,53 
 
3 
 
27,2 
 
0,83 
 
4,76 
 
9,78 
 
<0.01 
 
Dentro de los 
grupos 
 
195,76 
 
6 
 
32,6 
     
   
 
Total 
  
277,3   7               
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5 CAPÍTULO V   CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
 
5.1  CONCLUSIONES 
 
a. La estabilidad de las gomas masticables formuladas a partir del  vitamina C del 
liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica es aproximadamente menor a 2 años. 
 
b. La estabilidad de las gomas masticables formuladas a partir del  vitamina C sintética  es 
de aproximadamente mayor a 2 años. 
 
c. La Vitamina C en gomas masticables elaboradas a partir de vitamina C sintética tienen 
mejor estabilidad que las gomas masticables elaboradas a partir del liofilizado de la 
fruta Dovyalis abyssinica. 
 
d. Las gomas masticables formuladas a partir del  vitamina C del liofilizado de la fruta 
Dovyalis abyssinica en el estudio microbiológico muestran como resultado  que 
microorganismos objetables, mesófilos aerobios totales, hongos y levaduras están  
dentro de los parámetros establecidos por la USP XXXIII.  
 
e. Las gomas masticables formuladas a partir del  vitamina C  sintética en el estudio 
microbiológico muestran como resultado  que microorganismos objetables, mesófilos 
aerobios totales, hongos están  dentro de los parámetros establecidos por la USP 
XXXIII,  sin embargo hay un porcentaje de levaduras mayor al establecido por la USP 
XXXIII  esto puede deberse a que en esta formulación hay una cantidad mayor de agua 
libre indispensable para el crecimiento microbiológico. 
 
f. Debido a que  la varianza entre tratamientos y dentro de grupos es menor a la tabulada  
se concluye que no existe evidencia estadísticamente  significativa de que la 
concentración de vitamina C  en  los  90 días estudio se vea afectada por las diferentes 
formulaciones de gomitas. 
 
g. Las varianzas originadas tanto por las formulaciones como por los el tiempo de estudio 
de la concentración de vitamina C son ambos significativos; si hay diferencias es 
porque las formulaciones  son distintas y también porque el estudio de la vitamina C se 
realiza en tiempos diferentes. 
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h. La varianza debida a la combinación formulación – concentración de vitamina C en 
diferentes tiempos de estudio es prácticamente nula; la variabilidad (diferencias) en los 
resultados no se debe a determinadas combinaciones formulación- tiempo de estudio de 
vitamina C. 
 
5.2. RECOMENDACIONES 
 
a. Conservar el liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica  en refrigeración y en un 
recipiente protegido de la luz hasta el momento de su uso. 
 
b. En la elaboración de gomitas de vitamina C se recomienda controlar el proceso térmico 
para evitar la degradación de la vitamina C en el producto terminado. 
 
c. El liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica aporta una mayor consistencia a las gomas 
masticables por lo que se puede disminuir la cantidad de gelatina en la formulación.  
 
d. Usar moldes flexibles y de fácil manipulación para evitar la pérdida de  materia prima 
en la elaboración de gomas masticables. 
 
e. No exceder la cantidad de sacarosa  o agua en la formulación esto puede llevar a no 
obtener la consistencia adecuada y por tanto puede dificultar la fase de desmoldeo como  
también el proceso de envase empaque.  
 
f. Al final de la formulación de las gomas masticables se recomienda espolvorear las 
gomas con azúcar micropulverizada para evitar que se unan entre ellas y así mantener 
una mejor presentación. 
 
g. Sería  recomendable un estudio  de estabilidad en tiempo real para determinar el tiempo 
exacto de estabilidad de las gomas de vitamina C a partir del liofilizado de Dovyalis 
abyssinica.  
 
h. Sería útil la investigación en el desarrollo de otras formas farmacéuticas basadas en el 
uso de la Dovyalis abyssinica ya que esta fruta aporta un sabor y color muy agradable al 
producto terminado. 
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ANEXO Nº 1 Norma INNEN para análisis microbiológico 
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ANEXO Nº 2. Identificación Botánica de la Planta 
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ANEXO 3. Análisis vitamina C pulpa de fruto  en estado de madurez Tierno  
            
   
 
 
 
75 
 
ANEXO 4. Análisis de vitamina C pulpa  con fruto de estado maduro 
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ANEXO 5. Análisis vitamina C pulpa estado de madurez muy tierno 
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ANEXO 6. Análisis de Vitamina  C liofilizado de la pulpa  de Dovyalis abyssinica 
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ANEXO 7.  Análisis microbiológico Gomas con vitamina c sintética 
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ANEXO 8.  Análisis microbiológico Gomas con vitamina C del liofilizado de la fruta 
Dovyalis abyssinica 
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ANEXO 9.  Análisis microbiológico pulpa de la fruta Dovyalis abyssinica 
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ANEXO 10.  Análisis microbiológico liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica 
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